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Redactioneel / Rédactionnelle
Fonds Medische Ongevallen 
verduidelijkt begrippen 
‘abnormale schade’ en ‘MOZA’
Recent publiceerde het Fonds voor de Medische Ongeval-
len (FMO) haar activiteitenverslag van het jaar 2013.1 Hierin 
staan interessante gegevens omtrent de aanvragen die in dat 
jaar werden ingediend. Sinds de behandeling van de dossiers 
in september 2012 van start ging, worden ook nu nog elke 
maand gemiddeld 100 aanvragen ingediend. Door de blijven-
de toestroom slaagt het FMO er nog niet in de streefdatum te 
halen om een advies binnen de 6 maanden te formuleren. Het 
FMO heeft daarom maatregelen genomen om de personeels-
capaciteit uit te breiden, de effectiviteit van de procedures te 
verhogen en de expertise van de dossierbeheerders te verbe-
teren. Er wordt nu ook beroep gedaan op externe juridische 
experten.
Uit een analyse van de aanvragen in 2013 blijkt dat de meeste 
komen uit Oost-Vlaanderen en Antwerpen (beide 15,41 %), 
gevolgd door Henegouwen (13,39 %) en Brussel (11,75 %). 
Het grootste deel heeft betrekking op zorgverstrekking in 
een ziekenhuis (84,34  %). Opmerkelijk is dat in bijna de 
helft van alle aanvragen (47,6 %) de wettelijke ernstdrempel 
bereikt lijkt (overlijden, ≥25 % invaliditeit of ≥6 maanden in-
validiteit). Het FMO wordt dus zeker niet overstelpt met aan-
vragen wegens minder belangrijke verwikkelingen. De meest 
betrokken zorgverleners zijn geneesheren-specialisten in de 
orthopedie (28,80 %), gynaecologie-verloskunde (10,90 %), 
algemene chirurgie (9  %), neurochirurgie (7,80  %) en an-
esthesie (6 %). Vaak rijst discussie over de diagnosestelling 
en de juistheid van de medicatie. De schade heeft het meest 
betrekking op locomotorische letsels (22,2 %), gevolgd door 
spinale (12,6 %), perifeer neurologische (11,3 %) en gastro-
intestinale klachten (11,1  %). Een vijfde van de aanvragen 
handelt over nosocomiale infecties.
Interessant is ook dat het beheerscomité voor het eerst de be-
grippen ‘abnormale schade’ en ‘medisch ongeval zonder aanspra-
kelijkheid’ (MOZA) nader toelicht. Artikel 2, § 7 van de wet 
van 31 maart 2010 betreffende de vergoeding van schade als 
gevolg van gezondheidszorg (BS 2 april 2010) omschrijft een 
MOZA als “een ongeval dat verband houdt met een verstrekking 
van gezondheidszorg dat geen aanleiding geeft tot de aansprake-
lijkheid van een zorgverlener, dat niet voortvloeit uit de toestand 
van de patiënt en dat voor de patiënt abnormale schade met zich 
meebrengt”. Abnormale schade is deze die “zich niet had moe-
ten voordoen rekening houdend met de huidige stand van de we-
tenschap, de toestand van de patiënt en zijn objectief voorspelbare 
evolutie”. Het therapeutische falen en een verkeerde diagnose 
zonder fout zijn volgens de wet nooit MOZA’s.
Het activiteitenverslag vermeldt nu een aantal specifieke in-
dicatoren om uit te maken of sprake is van een MOZA. Het 
betreft geen criteria, maar richtinggevende parameters die 
1. Het activiteitenverslag kan geraadpleegd worden via www.fmo.fgov.
be/nl/about-us/annual-reports/pdf/FAM-complet-NL-2013.pdf.
Le Fonds des accidents 
médicaux explique les notions 
de « dommage anormal » et 
d’« AMSR »
Récemment, le Fonds des accidents médicaux (FAM) a publié 
son rapport d’activité de l’année 20131. Il comporte des don-
nées intéressantes concernant les demandes déposées cette 
année-là. Depuis que le traitement des dossiers a commencé 
en septembre  2012, cent demandes, en moyenne, sont dé-
sormais déposées chaque mois. Par cet afflux incessant, le 
FAM ne parvient pas à respecter l’échéance visant à formuler 
un avis dans les six mois. Le FAM a par conséquent pris des 
mesures pour augmenter la capacité du personnel, améliorer 
l’efficacité des procédures et renforcer l’expertise des gestion-
naires de dossiers. Désormais, il fait appel également à des 
experts juridiques externes.
Une analyse des demandes en 2013 révèle que la plupart 
proviennent de Flandre orientale et d’Anvers (avec, cha-
cune, 15,41 %), suivies par le Hainaut (13,39 %) et Bruxelles 
(11,75 %). La majeure partie concerne les soins dispensés à 
l’hôpital (84,34 %). Il faut remarquer que le seuil de gravité 
semble atteint dans près de la moitié de toutes les demandes 
(47,6 %) (décès, ≥ 25 % d’invalidité ou ≥ 6 mois d’incapacité). 
Le FAM n’est donc certainement pas submergé de demandes 
pour des complications moins importantes. La plupart des 
prestataires de soins concernés sont des médecins spécia-
listes en orthopédie (28,80  %), en gynécologie-obstétrique 
(10,90  %), en chirurgie générale (9  %), en neurochirurgie 
(7,80 %) et en anesthésie (6 %). Souvent, la discussion porte 
sur le diagnostic posé et le caractère opportun de la médica-
tion. Les dommages concernent principalement les lésions 
locomotrices (22,2  %), suivies par des plaintes spinales 
(12,6 %), neurologiques périphériques (11,3 %) et gastro-in-
testinales (11,1 %). Un cinquième des demandes traite d’in-
fections nosocomiales.
Autre point intéressant : le comité de gestion explicite pour la 
première fois les notions de « dommage anormal » et d’« ac-
cident médical sans responsabilité » (AMSR). L’article 2, § 7, 
de la loi du 31 mars 2010 relative à l’indemnisation des dom-
mages résultant de soins de santé (M.B., 2 avril 2010) décrit 
un AMSR comme « un accident lié à une prestation de soins de 
santé, qui n’engage pas la responsabilité d’un prestataire de soins, 
qui ne résulte pas de l’état du patient et qui entraîne pour le pa-
tient un dommage anormal ». Le dommage anormal est celui 
« qui n’aurait pas dû se produire compte tenu de l’état actuel de 
la science, de l’état du patient et de son évolution objectivement 
prévisible ». L’échec thérapeutique et l’erreur non fautive de 
diagnostic ne constituent jamais un accident médical sans 
responsabilité selon la loi.
Le rapport d’activité expose ensuite certains indicateurs spé-
cifiques pour déterminer s’il est ou non question d’un AMSR. 
Il ne s’agit pas de critères mais de paramètres indicatifs qui 
1.  Le rapport d’activité peut être consulté sur http://www.fmo.fgov.be/
nl/about-us/annual-reports/pdf/FAM-complet-NL-2013.pdf.
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impliciet uit de wet of de commentaren werden afgeleid. Ze 
moeten de objectiviteit, eenduidige motivatie en transparan-
tie van de FMO-beslissingen vergroten.
De MOZA-indicatoren zijn opgesomd volgens een beslis-
singsboom (algoritme): hierbij wordt aan de hand van vra-
gen via uitsluiting uitgemaakt of er sprake is van een MOZA 
(of niet): de eerste indicator betreft de vraag of de schade in 
verband staat met een zorgverstrekking (causaliteitsvraag). 
Is het antwoord nee, dan is er geen MOZA. Is het antwoord 
ja, dan wordt de tweede indicator onderzocht, nl. of de schade 
het gevolg is van een verkeerde diagnose zonder fout. Is het 
antwoord ja, dan is er geen MOZA, is het antwoord nee, dan 
wordt de derde indicator onderzocht. Dit betreft de vraag of de 
schade voortvloeit uit de oorspronkelijke toestand of ziekte 
van de patiënt: Is het antwoord ja, dan is er geen MOZA. 
Is het antwoord nee, dan wordt nagegaan of de schade het 
gevolg is van een therapeutisch falen (vierde indicator). Bij 
een positief antwoord is er geen MOZA. Bij een negatief ant-
woord, wordt de vijfde en laatste indicator onderzocht, nl. of er 
sprake is van abnormale schade. Schade is abnormaal wan-
neer deze ofwel vermijdbaar was ofwel zich niet had moeten 
voordoen rekening houdend met de toestand van de patiënt 
en zijn objectief voorspelbare evolutie.
Om uit te maken of de schade vermijdbaar was, wordt uit-
gegaan van de hoogste stand van de wetenschap (hetgeen 
een strenger criterium is dan de algemene zorgvuldigheids-
norm). Hiervoor gelden vier cumulatieve voorwaarden, nl. 
(1) er moet een andere behandelingstechniek bestaan, (2) 
die in casu toepasbaar was, (3) die met een aan zekerheid 
grenzende waarschijnlijkheid niet tot dezelfde complicatie 
(of neveneffect) of een complicatie (of neveneffect) met een 
vergelijkbare of grotere ernst zou hebben geleid en (4) die 
dezelfde of een vergelijkbare succesratio heeft als de in casu 
toegepaste techniek. Er wordt ook een hiërarchie voorzien 
voor de waarde van de wetenschappelijke literatuur die de 
FMO-deskundigen bij de beoordeling van deze voorwaarden 
kunnen gebruiken.
Om uit te maken of de schade het gevolg is van de toestand van 
de patiënt en zijn objectief voorspelbare evolutie, worden de vol-
gende parameters tegen elkaar afgewogen: (1) de globale ge-
zondheidstoestand van de patiënt vóór het ongeval (o.a. leef-
tijd, constitutie, chronische ziekte, geneesmiddelengebruik 
en levensgewoonten), (2) de reden, de oorzaak en het doel 
van de zorgverstrekking (geen aandoening, goedaardige of 
banale aandoening, aandoening die ver staat van de schade 
of verhoogd complicatierisico), (3) de zorgverstrekking zelf 
(eenvoudig, gekend, hoger algemeen risico of hoger speci-
fiek risico) en (4) de uiteindelijke eindsituatie voor de patiënt 
(lage complicatie- en schadeprevalentie, opeenvolgende se-
rie van complicaties, samenloop van complicaties of grotere 
functionele weerslag van de complicaties).
Slechts indien de schade niet vermijdbaar was en ook niet 
het gevolg is van de toestand van de patiënt en zijn objectief 
voorspelbare evolutie, is er geen MOZA. Is aan een van deze 
criteria (of beide) wel voldaan, dan is er wel een MOZA. Is 
bovendien de ernstdrempel bereikt, dan komt de betrokken 
patiënt in aanmerking voor vergoeding.
ont été déduits implicitement de la loi ou des commentaires. 
Ils doivent renforcer l’objectivité, la motivation sans équi-
voque et la transparence des décisions du FAM.
Les indicateurs d’AMSR sont énumérés selon une arbores-
cence décisionnelle (algorithme)  : dans ce cadre, des ques-
tions permettent de déterminer par exclusion s’il est question 
d’un AMSR (ou pas) : le premier indicateur demande si le dom-
mage est la conséquence d’une prestation de soins (question 
de causalité). Si la réponse est négative, il n’y a pas d’AMSR. Si 
la réponse est affirmative, le deuxième indicateur est examiné, 
à savoir si le dommage est la conséquence d’une erreur non 
fautive de diagnostic. Si la réponse est affirmative, il n’y a pas 
d’AMSR ; si la réponse est négative, le troisième indicateur est 
examiné. Il s’agit de savoir si le dommage résulte de l’état du 
patient ou de sa pathologie d’origine : si la réponse est affir-
mative, il n’y a pas d’AMSR. Si la réponse est négative, il faut 
contrôler si le dommage est la conséquence d’un échec thé-
rapeutique (quatrième indicateur). Si la réponse est positive, il 
n’y a pas d’AMSR. Si la réponse est négative, le cinquième et 
dernier indicateur est examiné, à savoir s’il est question d’un 
dommage anormal. Le dommage est anormal si celui-ci soit 
est évitable, soit n’aurait pas dû se produire compte tenu de 
l’état du patient et de son évolution objectivement prévisible.
Pour déterminer si le dommage était évitable, il faut se baser 
sur l’état actuel de la science (ce qui est un critère plus strict 
que la norme générale de précaution). À cet effet, quatre 
conditions cumulatives sont d’application, à savoir (1) il doit 
exister une autre technique thérapeutique (2) qui aurait été 
applicable en l’espèce, (3) qui n’aurait pas entraîné, avec un 
niveau de quasi-certitude, la même complication (ou effet 
secondaire) ou aurait entraîné une complication (ou effet 
secondaire) d’une gravité comparable, voire supérieure et 
4) ou avec un taux de succès identique ou comparable à la 
technique appliquée en l’espèce. Il est également prévu une 
hiérarchie pour la valeur de la littérature scientifique que 
peuvent utiliser les experts du FAM pour l’évaluation de ces 
conditions.
Pour déterminer si le dommage est la conséquence de l’état du 
patient et de son évolution objectivement prévisible, les paramètres 
suivants sont mis en balance (1) l’état de santé global du pa-
tient avant l’accident (entre autres l’âge, la constitution, les 
maladies chroniques, l’usage de médicaments et le mode de 
vie), (2) les raisons, les causes, le but de la prestation de soins 
(pas d’affection, affection bénigne ou banale, pathologie sans 
rapport avec le dommage ou risque accru pour cette compli-
cation), (3) la prestation de soins elle-même (simple, connue, 
risque général plus élevé ou risque spécifique plus élevé) et 
(4) la situation finale définitive pour le patient (faible préva-
lence de la complication initiale et du dommage final, série 
des complications successives, complications simultanées, 
répercussions fonctionnelles importantes des complications).
C’est seulement si le dommage n’était pas évitable et n’est 
pas non plus la conséquence de l’état du patient et de son 
évolution objectivement prévisible qu’il n’y a pas d’AMSR. Si 
l’un de ces critères (ou les deux) est/sont satisfait(s), il est 
effectivement question d’un AMSR. Par ailleurs, si le seuil de 
gravité est atteint, la partie concernée peut prétendre à une 
indemnisation.
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Met deze beslissingsboom schept het beheerscomité alvast 
wat klaarheid in de complexe begrippen ‘MOZA’ en ‘abnor-
male schade’. Het is nu uitkijken naar de rechtspraak van het 
FMO en hoe het fonds dit algoritme in de praktijk zal toepas-
sen. Verder in dit nummer is alvast een eerste becommentari-
eerde FMO-beslissing tot erkenning van een schadegeval als 
MOZA opgenomen.
Par cette arborescence décisionnelle, le Comité de gestion 
apporte d’ores et déjà un peu de clarté dans les notions com-
plexes d’« AMSR » et de « dommage anormal ». Reste à pré-
sent à attendre la jurisprudence du FAM et la manière dont le 
Fonds appliquera cet algorithme en pratique. Vous trouverez 
déjà, plus loin dans ce numéro, une première décision com-
mentée du FAM de reconnaissance d’un dommage comme 
un AMSR.
Sylvie Tack
Assistante de pratique UGent
Professeur invitée UAntwerpen
Avocate
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Rechtsleer / Doctrine
Samenvatting
In het kader van een specifiek klachtrecht voor patiënten 
functioneren ombudspersonen binnen ziekenhuizen als be-
middelaars. Hoewel gegevens uit een bemiddeling in principe 
vertrouwelijk zijn, blijft het gebruik van ombudsgegevens uit 
ziekenhuizen juridisch betwistbaar. Recentelijk diende zowel de 
raadkamer als de kamer van inbeschuldigingstelling zich uit te 
spreken over het al dan niet vertrouwelijk karakter van derge-
lijke ombudsgegevens.
De Raad van State behandelde recentelijk dan weer, in het ka-
der van de openbaarheid van bestuur, de vertrouwelijkheid van 
de gegevens opgenomen in de jaarverslagen opgesteld door de 
ombudspersonen binnen ziekenhuizen.
In dit artikel wordt de huidige stand van zaken besproken en 
toegelicht. Het mogelijk gebruik van ombudsgegevens door der-
den, al dan niet in rechte, wordt volledig afgetoetst. Tot slot 
worden er nog specifieke wettelijke aanbevelingen voor de toe-
komst geformuleerd.
Résumé
Dans le cadre d’un droit spécifique de plainte pour les patients, 
les médiateurs dans les hôpitaux jouent le rôle de conciliateurs. 
Bien que les éléments d’une médiation soient en principe confi-
dentiels, l’utilisation des données de la médiation provenant 
d’hôpitaux reste contestable juridiquement. Récemment, tant la 
chambre du conseil que la chambre des mises en accusation ont 
dû se prononcer sur le caractère confidentiel ou non de telles 
données de médiation.
Récemment, le Conseil d’État a traité, dans le cadre de la publi-
cité de l’administration, la confidentialité des données reprises 
dans les rapports annuels établis par les médiateurs dans les 
hôpitaux.
L’état actuel des choses est commenté et expliqué dans cet ar-
ticle. L’utilisation possible des données de médiation par des 
tiers, en justice ou non, est analysée complètement. Enfin, des 
recommandations légales spécifiques sont encore formulées 
pour l’avenir.
I. Inleiding
1. De toegang tot niet-medische dossiers is een recent pro-
bleem dat steeds meer vragen oproept. Dit bleek uit de 
studiedag georganiseerd door de Antwerp Health Law and 
Ethics Chair (AHLEC) op donderdag 27 februari 2014.1
In deze bijdrage wordt aandacht besteed aan het dossier van 
de ombudsdienst van het ziekenhuis. De Wet Patiëntenrech-
ten van 22 augustus 20022 heeft een specifiek klachtrecht 
ingevoerd.3 De patiënt of zijn vertegenwoordiger4 heeft hier-
door de mogelijkheid om met betrekking tot de uitoefening 
van een of meerdere door de Wet Patiëntenrechten erkende 
rechten bij een specifieke bevoegde ombudsdienst een klacht 
in te dienen. In het kader van een dergelijke klacht zal de 
ombudsdienst vervolgens bemiddelend optreden.5 Via on-
derlinge gesprekken en overleg tracht de ombudspersoon als 
neutrale scheidsrechter de partijen tot een overeenstemming 
te brengen. Om een dergelijke procedure te doen slagen moet 
er vanuit beide partijen informatie en gegevens worden uit-
De vertrouwelijkheid en het 
 gebruik van ombudsgegevens 
uit ziekenhuizen
coralie HerijgerS
Onderzoeker Medisch Recht, Antwerp Health Law 
and Ethics Chair (AHLEC), Onderzoeksgroep Persoon & Vermogen 
 UAntwerpen.
1. Voor een volledig verslag van deze studiedag zie: c. HerijgerS, “De toegang tot niet-medisch dossiers in het ziekenhuis”, T.Gez. 
2013-14, 328-331; a. luST en T. vanSweevelT, “Klachtrecht en ombudsfunctie” in T. vanSweevelT en F. DewallenS (eds.), Handboek 
Gezondheidsrecht, Volume II, Antwerpen, Intersentia, 2014, 703-734.
2. Verder uitgewerkt in drie uitvoeringsbesluiten: KB 8 juli 2003 houdende vaststelling van de voorwaarden waaraan de ombuds-
functie in de ziekenhuizen moet voldoen, BS 26 augustus 2003 (hierna: KB Ombudsfunctie Ziekenhuizen); KB 1 april 2003 tot 
regeling van de samenstelling en de werking van de federale commissie “Rechten van de patiënt” ingesteld bij art. 16 van de wet 
van 22 augustus 2002 betreffende de rechten van de patiënt, BS 13 mei 2003 (hierna: KB Federale Commissie ‘Rechten van de 
patiënt’); KB 8 juli 2003 tot wijziging van het KB van 10 juli 1990 houdende vaststelling van de normen voor de erkenning van 
samenwerkingsverbanden van psychiatrische instellingen en diensten, BS 27 augustus 2003.
3. Art. 11, § 1 wet 22 augustus 2002 betreffende de rechten van de patiënt, BS 26 september 2002, err. BS 20 december 2002 (hier-
na: Wet Patiëntenrechten).
4. Art. 12-15 Wet Patiëntenrechten; voor een verdere toelichting zie: a. luST en T. vanSweevelT, “Klachtrecht en ombudsfunctie” 
in T. vanSweevelT en F. DewallenS (eds.), Handboek Gezondheidsrecht, Volume II, Antwerpen, Intersentia, 2014, (703) 711-715, 
nrs. 1410-1415.
5. Voor een uitgebreide toelichting bij deze bemiddelingstaak zie: M.-n. DerèSe, La médiation dans les soins de santé: enjeux et perspec-
tives, Waterloo, Kluwer, 2013, 1019 p.
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gewisseld. Zo kan een patiënt bv. zijn klachten t.a.v. de arts 
verduidelijken en kan de arts op zijn beurt zijn werkwijze en 
handelingen toelichten. Voornaamste knelpunt hierbij is het 
gebrek aan juridische zekerheid omtrent het mogelijk verder 
gebruik van deze gegevens die tijdens een bemiddelingstra-
ject worden uitgewisseld.6 Meerdere ombudspersonen heb-
ben reeds te kennen gegeven dat ze aangesproken worden 
door de politie, de Orde van Geneesheren, een hoofdgenees-
heer, verzekeraars of andere diensten, om elementen en ge-
gevens, waar ze in het kader van hun bemiddelingsopdracht 
kennis van hebben genomen, mee te delen.7 De vraag rijst in 
deze gevallen of ombudspersonen zonder meer de gevraagde 
gegevens kunnen meedelen.
Daarnaast is het, bij een mislukking van een bemiddelingstra-
ject, niet ondenkbaar dat een geschil in rechte wordt verder-
gezet. Gegevens of inlichtingen die tijdens het bemiddelings-
traject werden meegedeeld kunnen dan een nuttig en soms 
zelfs noodzakelijk bewijs uitmaken. Maar zijn deze gegevens 
wel toelaatbaar als bewijs in rechte? Recentelijk diende de 
raadkamer te Brugge en de kamer van beschuldigingstelling 
te Gent zich hierover uit te spreken.8 In het kader van een 
medische aansprakelijkheidszaak waren beide rechtbanken 
het erover eens dat het in beslag genomen ombudsdossier en 
het verhoor van de ombudspersoon nietig zijn wegens een 
schending van het beroepsgeheim van de ombudspersoon. 
Deze gegevens moesten dan ook uit het strafdossier worden 
geweerd. De verklaring van de burgerlijke partij over de in-
houd van de gesprekken tijdens het bemiddelingstraject wer-
den daarentegen wel rechtsgeldig geacht.
2. Met dergelijke problemen en rechtspraak in het ach-
terhoofd wordt er in dit artikel eerst kort ingegaan op de 
doelstellingen, krachtlijnen en organisatie van het klacht-
rechtsysteem voor patiënten. Vervolgens zal verder worden 
onderzocht in hoeverre derden, al dan niet in rechte, de ge-
gevens voortvloeiende uit het bemiddelingstraject, kunnen 
gebruiken.
II. Het klachtrechtsysteem voor 
patiënten
3. Meer dan tien jaar geleden ontstonden de ombudsdiensten 
als gevolg van de Wet Patiëntenrechten.9 De wetgever verleen-
de namelijk in artikel 11 van deze wet aan patiënten het recht 
om zich met hun klachten en ontevredenheid aangaande een 
van hun patiëntenrechten10 te wenden tot deze ombudsdien-
sten. De ombudspersonen zijn terug te vinden op verschil-
lende niveaus. Voor ziekenhuizen vormt de oprichting van 
een ombudsdienst een erkenningsvereiste.11 Meerdere klei-
ne ziekenhuizen kunnen, via een samenwerkingsakkoord, 
voorzien in een gemeenschappelijke ombudsfunctie.12 Op 
het niveau van de geestelijke gezondheidszorg hebben de 
psychiatrische ziekenhuizen de keuze om de ombudsfunctie 
intern of extern – via een beroep op de ombudsfunctie die 
wordt aangeboden door de overlegplatforms geestelijke ge-
zondheidszorg – te organiseren.13 Voor de sectoren waar geen 
lokale ombudsfunctie bestaat14, werd er een ombudsfunctie 
opgericht in de schoot van de federale commissie ‘Rechten 
van de patiënt’.15
4. Als een neutraal, onafhankelijk en onpartijdig16 platform 
hebben deze diensten voornamelijk tot doelstelling om de 
patiënt in te lichten17, te begeleiden en te aanhoren. Daaren-
boven trachten zij de dialoog tussen patiënt en beroepsbeoe-
fenaar te herstellen.18 Op die manier proberen zij preventief 
vragen en klachten te voorkomen.19 Indien deze ‘preventieve 
maatregelen’ geen voldoening bieden, kunnen zij tot slot be-
6. FeDerale oMbuDSDienST ‘recHTen van De paTiënT’, “Jaarverslag 2006”, www.health.fgov.be, 74; FeDerale oMbuDSDienST ‘recHTen van De 
paTiënT’, “Jaarverslag 2011”, www.health.fgov.be, 98-99.
7. FeDerale oMbuDSDienST ‘recHTen van De paTiënT’, “Jaarverslag 2006”, www.health.fgov.be, 78.
8. KI Gent 6 juni 2013, gepubliceerd in deze aflevering van het T.Gez.
9. Reeds voordien voorzagen meerdere instellingen op eigen initiatief in een intern stelsel van klachtenbehandeling. Zie hiervoor 
o.a.: M.-n. DerèSe, La médiation dans les soins de santé: enjeux et perspectives, Waterloo, Kluwer, 2013, 561, nr. 559.
10. O.a. het recht op vrije keuze van de beroepsbeoefenaar (art. 6 Wet Patiëntenrechten), het recht op gezondheidstoestandinformatie 
(art. 7 Wet Patiëntenrechten) en geïnformeerde toestemming (art. 8 Wet Patiëntenrechten), het recht op inzage en afschrift van 
het patiëntendossier (art. 9 Wet Patiëntenrechten). Ook de medische fouten vallen hieronder (recht op kwaliteitsvolle dienstver-
strekking, art. 5 Wet Patiëntenrechten). Zie hiervoor: H. nyS, “Geneeskunde. Recht en medisch handelen” in APR, Brussel, Story-
Scientia, 1991, 183, nr. 406.
11. Art. 71 wet van 10 juli 2008 op de ziekenhuizen en andere verzorgingsinrichtingen, BS 7 november 2008 (hierna: Ziekenhuiswet).
12. Art. 1, § 2 KB Ombudsfunctie Ziekenhuizen.
13. Art. 1, § 3 KB Ombudsfunctie Ziekenhuizen; H. nyS, k vanHauwaerT en P. claeyS, “De wet betreffende de rechten van de patiënt 
en de ombudsfunctie” in g. benoiT, j. De FruyT, H. nyS, g. roMMel, g. STeegen, p. van peTegHeM en j. van Speybroeck (eds.), De 
bescherming van de persoon van de geesteszieke, Brugge, die Keure, 2010, (95) 112-113.
14. Huisartsen, tandartsen, woon- en zorgcentra, controleartsen van werkgevers, etc.
15. Art. 16, § 3 Wet Patiëntenrechten. De federale commissie is sinds kort weliswaar niet meer bevoegd voor klachten omtrent de 
werking van de ombudsfunctie (oud art. 16, § 2, 5° Wet Patiëntenrechten). Zie hiervoor: art. 176 wet 10 april 2014 houdende 
diverse bepalingen inzake gezondheid, BS 30 april 2014.
16. Art. 3, 2de lid KB Ombudsfunctie Ziekenhuizen; art. 13 KB 10 juli 1990 houdende vaststelling van de normen voor de erken-
ning van samenwerkingsverbanden van psychiatrische instellingen en diensten, BS 26  juli 1990 (hierna: KB Psychiatrische 
Instellingen); art. 8, § 2 KB Federale Commissie ‘Rechten van de patiënt’.
17. O.a. over de organisatie, de werking en procedureregels van de ombudsfunctie en over de mogelijkheden voor de afhandeling van 
zijn klacht bij gebrek aan het bereiken van een oplossing. Zie hiervoor: art. 11, § 2, 3° en 4° Wet Patiëntenrechten.
18. Art. 11, § 2, 1° Wet Patiëntenrechten; M.-N. verHaegen, “Het nieuwe vak van de ombudspersoon ‘rechten van de patiënt’: waar-
om?”, T.Gez. 2009-10, (84) 84.
19. Wetsontwerp betreffende de rechten van de patiënt, memorie van toelichting, Parl.St. Kamer 2001-02, nr. 1642/001, 37-38 (hier-
na: MvT, Parl.St. Kamer, 1642/001).
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middelend optreden na een klacht van de patiënt20 of een ver-
zoek tot bemiddeling uitgaande van de beroepsbeoefenaar.21
5. Dergelijke bemiddelingen zijn de kerntaak van de om-
budsdienst.22 De ombudspersoon tracht hierbij de patiënt 
en de beroepsbeoefenaar te begeleiden in hun onderlinge 
zoektocht naar een oplossing. Hij stelt zich dus tijdens dit 
traject niet op als een scheidsrechter, maar enkel en alleen als 
een neutrale en objectieve moderator.23 De oplossingen die 
naar boven komen zijn zeer uiteenlopend, bv. verontschul-
digingen, een gesprek, een confrontatie en een financieel ak-
koord.24 Dit voornamelijk omdat ze hoofdzakelijk gestuurd 
worden door de eigen verwachtingen en noden van de pa-
tiënt.25 Lukt de bemiddeling niet, dan wijst de ombudsper-
soon op de alternatieve mogelijkheden ter afhandeling van 
de klacht. Hiermee wordt beoogd dat partijen enkel in laatste 
instantie naar de rechter zullen gaan.26
6. De ombudspersoon wordt geacht zijn opdracht steeds 
nauwkeurig en zorgvuldig uit te oefenen, binnen een rede-
lijke termijn.27 Met het oog op een deskundige oplossing kan 
de ombudspersoon iedere informatie inzamelen die hij nuttig 
acht.28 Of de ombudspersoon in het kader van zijn functie 
ook toegang heeft tot het patiëntendossier blijft een betwist 
punt. Enkel voor de ombudsdienst verbonden aan de fede-
rale commissie ‘Rechten van de patiënt’ is deze mogelijkheid 
uitdrukkelijk bij KB voorzien, weliswaar slechts na schrif-
telijke toestemming van de patiënt.29 De ombudsdiensten 
van algemene ziekenhuizen of psychiatrische instellingen 
hebben deze mogelijkheid niet. T. vanSweevelT en F. Dewal-
lenS stellen als, m.i. correcte, mogelijke oplossing voor om de 
patiënt zelf een afschrift van zijn dossier te laten opvragen 
en dit door hem te laten overmaken aan de bevoegde om-
budsdienst.30 In principe31 heeft een patiënt als voortvloeisel 
uit zijn inzagerecht, zowel op grond van het EVRM32 als op 
grond van de Wet Patiëntenrechten33, namelijk recht op een 
afschrift van zijn patiëntendossier. Verder doet de patiënt met 
deze documenten wat hij wil. Hij kan ze dus ook doorgeven 
aan de ombudspersoon.34 A. luST is dan weer van oordeel 
dat elke ombudsdienst toegang heeft tot het patiëntendossier, 
ongeacht enige toestemming van de patiënt.35 M.-N. verHae-
gen bekritiseert dit uitgangspunt door te stellen dat gelet op 
de huidige wettelijke onduidelijkheid en het principe van het 
beroepsgeheim van de beroepsbeoefenaar het voorzichtiger 
is om steeds de toestemming van de patiënt te verkrijgen. 
Op die manier wordt bovendien vermeden dat de ombuds-
persoon persoonsgegevens verneemt die de patiënt zelf niet 
zou kennen.36
De ombudspersoon moet vervolgens al deze verzamelde 
gegevens in het kader van de procedure voorleggen aan de 
betrokkenen, zonder daarbij enig standpunt in te nemen.37 
20. Zie supra nr. 1 en voetnoot nr. 4.
21. Slechts na akkoord van de patiënt kan de ombudspersoon op dit verzoek ingaan. Zie hiervoor: FeDerale oMbuDSDienST ‘recHTen 
van De paTiënT’, “Jaarverslag 2006”, www.health.fgov.be, 87.
22. a. luST en T. vanSweevelT, “Klachtrecht en ombudsfunctie” in T. vanSweevelT en F. DewallenS (eds.), Handboek Gezondheidsrecht, 
Volume II, Antwerpen, Intersentia, 2014, (703) 717, nr. 1423.
23. F. De Meyer, Bemiddeling in familiezaken, burgerlijke en handelszaken, sociale zaken, s.l., Roularte Books, 2008, 12-16.
24. a. luST en T. vanSweevelT, “Klachtrecht en ombudsfunctie” in T. vanSweevelT en F. DewallenS (eds.), Handboek Gezondheidsrecht, 
Volume II, Antwerpen, Intersentia, 2014, (703) 718, nr. 1423.
25. FeDerale oMbuDSDienST ‘recHTen van De paTiënT’, “Jaarverslag 2009”, www.health.fgov.be, 53-54.
26. Zie per analogie: Wetsvoorstel betreffende de Rechten van de Patiënt; Wetsvoorstel tot Aanvulling, wat het Klachtrecht van de 
Patiënt betreft, van de Wet op de Ziekenhuizen, gecoördineerd op 7 augustus 1987; Verslag namens de commissie voor Sociale 
Aangelegenheden, Parl.St. Senaat 2001-02, 19.
27. Art. 7, 1ste lid KB Ombudsfunctie Ziekenhuizen; art. 11, 1ste lid en art. 12 KB federale commissie ‘Rechten van de patiënt’; art. 17, 
1ste lid en art. 18 KB Psychiatrische Instellingen.
28. Art. 7, 2de lid KB Ombudsfunctie Ziekenhuizen; art. 11, § 1, 2de lid federale commissie ‘Rechten van de patiënt’; art. 17, 2de lid KB 
Psychiatrische Instellingen.
29. Art. 11, 3de lid KB Federale Commissie ‘Rechten van de Patiënt’.
30. T. vanSweevelT en F. DewallenS, Het patiëntendossier, Antwerpen, Intersentia, 2011, 77-78, nr. 114.
31. Voor een uitgebreide toelichting bij de uitzondering op dit principe zie: T. vanSweevelT, “Rechten met betrekking tot het patiën-
tendossier” in T. vanSweevelT en F. DewallenS (eds.), Handboek Gezondheidsrecht, Volume II, Antwerpen, Intersentia, 2014, (429) 
536-542, nrs. 1082-1096.
32. In de eerste plaats vloeit dit recht verder uit artikel  8 EVRM. Zie hiervoor ook: EHRM 6  november 2009, K.H. and others/
Slovakia, nr. 32881/04, www.echr.coe.int.
33. Art. 9, § 3 Wet Patiëntenrechten.
34. Redenering bij analogie, zie: T. vanSweevelT, “Rechten met betrekking tot het patiëntendossier” in T. vanSweevelT en F. DewallenS 
(eds.), Handboek Gezondheidsrecht, Volume II, Antwerpen, Intersentia, 2014, (429) 550, nr. 1111.
35. a. luST en T. vanSweevelT, “Klachtrecht en ombudsfunctie” in T. vanSweevelT en F. DewallenS (eds.), Handboek Gezondheidsrecht, 
Volume II, Antwerpen, Intersentia, 2014, (703) 721-722, nr. 1427. Hij baseert zijn stelling op de samenlezing van verschillen-
de artikelen: art. 7, 2de lid KB Ombudsfunctie Ziekenhuizen; art. 11, § 1, 2de lid federale commissie ‘Rechten van de patiënt’; 
art. 17, 2de lid KB Psychiatrische Instellingen (inzameling gegevens door de ombudspersoon); art. 3, 2de lid KB Ombudsfunctie 
Ziekenhuizen; art. 13 KB Psychiatrische Instellingen; art. 8, § 2 KB Federale Commissie ‘Rechten van de patiënt’ (beroepsgeheim 
ombudspersoon); art. 8 KB Ombudsfunctie Ziekenhuizen; art. 13 KB Federale Commissie ‘Rechten van de patiënt’; art. 19 KB 
Psychiatrische Instellingen (bewaring verzamelde persoonsgegevens).
36. M.-N. verHaegen, “La gestion de plaintes de patients auprès des services de médiation” in g. ScHaMpS (ed.), Evolutions des droits du 
patient, indemnisation sans faute des dommages liés aux soins de santé: le droit médical en mouvement, Brussel, Bruylant, 2008, 291-292.
37. Art.  8 KB Ombudsfunctie Ziekenhuizen; art.  10, §  3 KB Federale Commissie ‘Rechten van de patiënt’; art.  17, 2de lid KB 
Psychiatrische Instellingen. Dit houdt niet in dat de patiënten ook een inzage hebben in het volledige ombudsdossier. Zo kan 
hier bv. door de ombudspersoon in worden opgenomen wat zijn strategie is om tot een oplossing in dit bepaald conflict te komen. 
Voor een inzage van dergelijke gegevens is geen rechtsgrond voorhanden, noch in de Wet Patiëntenrechten, noch in de wet van 
8 december 1992 tot bescherming van de persoonlijke levenssfeer ten opzichte van de verwerking van persoonsgegevens, BS 
18 maart 1993 (hierna: Wet Verwerking Persoonsgegevens). Zie hiervoor: M.-n. DerèSe, La médiation dans les soins de santé: enjeux 
et perspectives, Waterloo, Kluwer, 2013, 875, nr. 759 en 877, nr. 760.
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38. Dergelijke verzameling kan gekwalificeerd worden als een verwerking van persoonsgegevens in de zin van artikel 1, § 1-2 Wet 
Verwerking Persoonsgegevens. Op grond van artikel 10 van dezelfde wet kan de patiënt/klager inzage verkrijgen in deze gegevens 
wanneer ze specifiek op hem betrekking hebben. Voor zover persoonsgegevens van de betrokken arts verwerkt worden, kan ook 
hij beroep doen op artikel 10 Wet Verwerking Persoonsgegevens om inzage te krijgen van deze gegevens. Zie hiervoor ook: c. 
HerijgerS, “De toegang tot niet-medisch dossiers in het ziekenhuis”, T.Gez. 2013-14, afl. 5, (328) 329, nr. 6.
39. Art.  7, 2de lid KB Ombudsfunctie Ziekenhuizen; art.  11, 2de lid KB Federale Commissie ‘Rechten van de patiënt’; art.  19 KB 
Psychiatrische Instellingen.
40. Art.  8 KB Ombudsfunctie Ziekenhuizen; art.  13 KB Federale Commissie ‘Rechten van de patiënt’; art.  19 KB Psychiatrische 
Instellingen. Voor een verdere toelichting bij het opstellen van de jaarverslagen zie infra nr. 11 e.v.
41. Art. 2 KB Ombudsfunctie Ziekenhuizen (buiten universiteit, korte type); art. 1 KB Federale Commissie ‘Rechten van de patiënt’ 
(universitair); art. 12 KB Psychiatrische Instellingen (buiten universiteit, korte type).
42. Voornamelijk deze onafhankelijkheid blijft een pijnpunt. Het werknemersstatuut in het ziekenhuis van de ombudspersonen, met 
zijn principiële kenmerken van afhankelijkheid en ondergeschiktheid, doet terecht de vraag rijzen in hoeverre de ombudsfunctie, 
die zodoende volledig geïntegreerd is in de ziekenhuisstructuur, werkelijk onafhankelijk kan functioneren van deze hiërarchi-
sche structuur. Zie voor een verdere toelichting hierbij: FeDerale coMMiSSie ‘recHTen van De paTiënT’, “Advies van 22 januari 2007 
betreffende de positie van de ombudspersoon in het ziekenhuis en zijn relatie tegenover de ziekenhuisbeheerder, directie en de 
hoofdgeneesheer”, www.health.fgov.be; FeDerale coMMiSSie ‘recHTen van De paTiënT’, “Advies van 10 juni 2011 betreffende de evalu-
atie van de klachtenbemiddeling en de werking van de bemiddelingsfunctie in de gezondheidszorg”, www.health.fgov.be; M.-n. 
DerèSe, La médiation dans les soins de santé: enjeux et perspectives, Waterloo, Kluwer, 2013, 712-713, nr. 666; DirecToraaT generaal, 
organiSaTie van De gezonDHeiDSzorgvoorzieningen, DienST legal ManageMenT, “Analyse van de jaarverslagen van de ombudsper-
sonen ‘Rechten van de patiënt’ in de ziekenhuizen en in de overlegplatforms geestelijke gezondheidszorg”, www.health.fgov.be, 
53-54.
43. Zie supra nr. 4 en voetnoot nr. 16.
44. Art.  3, 2de lid KB Ombudsfunctie Ziekenhuizen; art.  13 KB Psychiatrische Instellingen; art.  8, §  2 KB Federale Commissie 
‘Rechten van de patiënt’.
45. a. vanDerHaegen, “Bemiddeling en vertrouwelijkheid”, NJW 2009, (194) 195 (samenvatting), 206, nr.  60; S. brouwerS, 
“Vertrouwelijkheid: essentiële waarborg bij bemiddeling” (noot onder Rb. Gent 8 november 2007), RABG 2009, (237) 238.
46. MvT, Parl.St. Kamer, 1642/001, 38-39; Zie ook: koning bouwDewijnSTicHTing, “Klachtenbehandeling en ombudsfunctie in de ge-
zondheidszorg”, www.kbs-frb.be, 57, die het beroepsgeheim van de ombudspersoon als een evidentie voorstellen: “Uiteraard is de 
ombudspersoon in de gezondheidszorg gehouden door het beroepsgeheim”.
47. FeDerale oMbuDSDienST ‘recHTen van De paTiënT’, “Jaarverslag 2009”, www.health.fgov.be, 56; M.-n. DerèSe, La médiation dans les 
soins de santé: enjeux et perspectives, Waterloo, Kluwer, 2013, 792, nr. 705.
48. b. alleMeerScH, “Het toepassingsgebied van art. 458 Sw. Over het succes van het beroepsgeheim en het geheim van dat succes”, 
RW 2003-04, (1) 5 en 8 en zie ook voetnoot nr. 80.
49. In onderstaande uiteenzetting zal worden toegespitst op het ombudsdossier van ombudsdiensten van algemene ziekenhuizen.
50. a. luST en T. vanSweevelT, “Klachtrecht en ombudsfunctie” in T. vanSweevelT en F. DewallenS (eds.), Handboek Gezondheidsrecht, 
Volume II, Antwerpen, Intersentia, 2014, (703) 718-719, nr. 1423.
51. M.-N. verHaegen, “Het nieuwe vak van de ombudspersoon ‘rechten van de patiënt’: waarom?”, T.Gez. 2009-10, (84) 85.
De persoonsgegevens verzameld38 in het kader van het on-
derzoek – bv. als gevolg van de verplichte registratie van de 
identiteit van de persoon die klacht neerlegt39 – mogen wor-
den doorgegeven aan de partijen. Ter bescherming van hun 
privacy mogen ze weliswaar nooit langer bewaard worden 
dan nodig voor de behandeling van de klacht en het opstellen 
van het jaarverslag.40
7. Om ervoor te zorgen dat de ombudspersoon zijn taken, 
o.a. zijn bemiddelingsopdracht, naar behoren uitvoert heeft 
de wetgever enkele belangrijke voorwaarden vooropgesteld. 
Zo dient de ombudspersoon te beschikken over een diploma 
hoger onderwijs.41 Daarnaast moet hij zijn bemiddelingsop-
dracht steeds op een onafhankelijke42, onpartijdige en neu-
trale wijze uitoefenen.43 Van groot belang in het kader van 
zijn bemiddelingstaak is dat expliciet in de uitvoerende KB’s 
wordt vooropgesteld dat de ombudspersoon het beroepsge-
heim dient te respecteren.44 Deze verplichting is namelijk een 
noodzakelijke en onontbeerlijke voorwaarde voor een goede 
functionering van het klachtrechtsysteem voor patiënten als 
specifiek bemiddelingssysteem.45 Beroepsbeoefenaars, maar 
ook patiënten, zullen maar meewerken aan een bemiddeling 
wanneer ze absoluut zeker zijn dat hun vertrouwelijke me-
dedelingen en informatie ook daadwerkelijk geheim zullen 
blijven.46 De wetenschap dat de ombudspersoon de inhoud 
van de bemiddeling niet openbaar maakt, versterkt als het 
ware de doeltreffendheid ervan.47 Meer nog, deze zwijgplicht 
is voor een bemiddelaar/ombudspersoon noodzakelijk om 
zijn beroep adequaat te kunnen uitoefenen. Elke bemid-
delaar kan dan ook worden gekwalificeerd als een noodza-
kelijke vertrouwenspersoon die, ongeacht enige specifieke 
wettelijke bepaling, gehouden is door het beroepsgeheim 
van artikel 458 Sw. Een miskenning ervan is derhalve een 
strafbaar feit.48
III. Het gebruik van ombuds­
gegevens door derden49
8. Ondanks de huidige regelgeving – o.a. inzake het beroeps-
geheim en de onafhankelijkheid en de onpartijdigheid van de 
ombudspersoon – blijft er onzekerheid bestaan over het lot 
van de verzamelde gegevens in het kader van de bemiddeling, 
voornamelijk bij een stukgelopen bemiddeling.50 Zo is het bv. 
in het geval van medische fouten voor ombudspersonen een 
moeilijke taak om tot een oplossing te komen.51 Voornamelijk 
omdat een patiënt in dergelijke situaties mogelijk zowel een 
erkenning zal vragen van beroepsaansprakelijkheid door de 
arts als een aanzienlijke schadevergoeding. Bovendien zijn 
derden – verzekeraars, advocaten en ziekenhuisdirecties – in 
dergelijke geschillen vaak niet ver weg. De informatie uitge-
wisseld tijdens het stukgelopen bemiddelingstraject, bv. een 
erkenning van aansprakelijkheid of gemaakte fouten, is voor 
hen vaak van cruciaal belang in het verdere verloop van het 
geschil. Vraag is natuurlijk of deze informatie zomaar aan 
hen kan worden doorgegeven?
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A. Overmaken van ombudsgegevens 
1. Door de ombudspersoon
a)	 Beperking	door	het	beroepsgeheim
9. In principe houdt het beroepsgeheim van de ombudsper-
soon in dat hij aan geen enkele derde de informatie, die hij 
in het kader van zijn functie als bemiddelaar heeft vernomen, 
meedeelt.52 Zowel de mededelingen, ontvangen documenten 
als het loutere feit dat een bepaalde persoon een klacht heeft 
ingediend, zijn geheim.53 Concreet houdt dit in dat de om-
budspersoon geen gegevens kan meedelen aan de politie, 
verzekeraars of enig andere derde, ongeacht hun uitdruk-
kelijke vraag of aandringen hiertoe.54 Ook de hoofdgenees-
heer en de behandelende zorgverleners van de patiënt zijn te 
kwalificeren als derden. Zo kan de ombudsdienst nieuwe ge-
zondheidsinformatie die tijdens de bemiddeling aan het licht 
is gekomen niet zomaar aan de behandelende zorgverlener 
meedelen.55 Informatie doorgeven aan de hoofdarts ligt nog 
gevoeliger. De ombudsdienst dient namelijk ten allen tijde 
zijn neutraliteit en onafhankelijkheid te bewaren en mag 
daarom niet samenwerken met de directie of de hoofdarts 
door bv. informatie door te geven.56 Wel wordt aanvaard dat 
de directie anonieme informatie over specifieke feiten over-
maakt aan de ombudsdienst om hem te faciliteren in de af-
handeling van een specifieke klacht.57
10. Ongetwijfeld kan een ombudspersoon wel gegevens 
doorgeven wanneer hij zich kan beroepen op een van de uit-
zonderingen die bestaan op het beroepsgeheim. Zo is er o.a. 
de uitzondering van het recht tot melding bij bepaalde mis-
drijven gepleegd op minderjarigen of kwetsbare personen58, 
de strafbaarstelling van schuldig verzuim59, de noodtoe-
stand60 en een getuigenis of verdediging in rechte.61 Zo kan 
de ombudspersoon zich bv. op de noodtoestand beroepen bij 
herhaalde tekortkomingen van een arts, waardoor er een ge-
vaar dreigt voor de zorgverlening in het algemeen. Daarnaast 
kan hij bv. wel nieuwe gezondheidsinformatie doorgeven, 
wanneer hieruit blijkt dat een patiënt zo snel mogelijk moet 
worden geopereerd.62 Hoewel dit door bepaalde auteurs ver-
dedigd wordt63, is een toestemming van een van de partijen 
of zelfs van beiden onvoldoende om het beroepsgeheim van 
de ombudspersoon op te heffen. Volgens de grondslagen van 
het strafrecht kan een toestemming van een rechtsonderhori-
ge immers nooit worden aangezien als een rechtvaardigings-
grond.64 Het strafrecht is namelijk van openbare orde waar-
door de geheimgerechtigde er niet kan over beschikken.65 Op 
grond van artikel 6 BW kan namelijk via een overeenkomst 
geen afbreuk worden gedaan aan de wetten die de openbare 
orde of goede zeden betreffen. Bovendien kan een particulier 
via een toestemming geen toelating verlenen om een strafwet 
te schenden.66 Een wettelijke bepaling kan daarentegen wel 
bepalen dat de toestemming een geldige voorwaarde is voor 
het doorbreken van het beroepsgeheim.67 T.a.v. de ombuds-
persoon wordt hier in de uitvoerende KB’s geen melding van 
52. FeDerale oMbuDSDienST ‘recHTen van De paTiënT’, “Jaarverslag 2006”, www.health.fgov.be, 78.
53. naTionale raaD van De orDe van geneeSHeren, “Advies van 21 mei 2005 inzake de taak van de ombudsfunctie in ziekenhuizen”, 
www.ordomedic.be; L. HuybrecHTS, “Aspecten van beroepsgeheim” in l. arnou, j. DelMulle en a. De nauw (eds.), Strafrecht en straf-
procesrecht. Postuniversitaire cyclus Willy Delva, Mechelen, Kluwer, 2006, (235) 258, nr. 60, 262-264, nrs. 70-73; a. vanDerHaegen, 
“Bemiddeling en vertrouwelijkheid”, NJW 2009, (194) 198, nr. 22; Zie voor een verdere ondersteuning hiervan ook: art. 4 van de 
Europese gedragscode voor bemiddelaars die principes vooropstelt waaraan bemiddelaars zich vrijwillig kunnen houden, http://
ec.europa.eu/civiljustice/adr/adr_ec_code_conduct_en.pdf.
54. a. luST en T. vanSweevelT, “Klachtrecht en ombudsfunctie” in T. vanSweevelT en F. DewallenS (eds.), Handboek Gezondheidsrecht, 
Volume II, Antwerpen, Intersentia, 2014, (703) 724, nr. 1431.
55. c. HerijgerS, “De toegang tot niet-medische dossiers in het ziekenhuis”, T.Gez. 2013-14, (328) 329, nr. 6.
56. FeDerale coMMiSSie ‘recHTen van De paTiënT’, “Advies van 22 januari 2007 betreffende de positie van de ombudspersoon in het zie-
kenhuis en zijn relatie tegenover de ziekenhuisbeheerder, directie en de hoofdgeneesheer”, www.health.fgov.be, 5; naTionale raaD 
van De orDe van geneeSHeren, “Advies van 6 februari 2010 betreffende de relatie hoofdarts/ombudsfunctie”, www.ordomedic.be; 
M.-n. DerèSe, La médiation dans les soins de santé: enjeux et perspectives, Waterloo, Kluwer, 2013, 954, nr. 818.
57. A. Dierickx, j. buelenS en a. vijverMan, “Het recht op de bescherming van de persoonlijke levenssfeer, het medisch beroepsge-
heim en de verwerking van persoonsgegevens” in T. vanSweevelT en F. DewallenS (eds.), Handboek Gezondheidsrecht, Volume II, 
Antwerpen, Intersentia, 2014, (583) 673, nr. 1358.
58. Art. 458bis Sw.
59. Art. 422bis Sw.
60. Cass. (2de k.) 13 mei 1987, Pas. 1987, I, 1061, JLMB 1987, 1165, noot. y. HannequarT; n. uyTenDaele, “La loi de 21 février 2005 
modifiant le Code judiciaire en ce qui concerne la médiation”, T.Vred. 2005, (585) 589; P. van leynSeele en F. van De puTTe, “La 
médiation dans le Code judiciaire”, JT 2005, (298) 304.
61. FeDerale oMbuDSDienST ‘recHTen van De paTiënT’, “Jaarverslag 2006”, www.health.fgov.be, 79; F. blockx, Beroepsgeheim, Antwerpen, 
Intersentia, 2013, 23, nr. 23.
62. c. HerijgerS, “De toegang tot niet-medisch dossiers in het ziekenhuis”, T.Gez. 2013-14, (328) 329, nr. 6.
63. j. STevenS, “Het beroepsgeheim van de advocaat en van de geneesheer”, T.Gez. 2002-03, (2) 4, nr. 6 en vn. nr. 1; L. HuybrecHTS, 
“Aspecten van beroepsgeheim” in l. arnou, j. DelMulle en a. De nauw (eds.), Strafrecht en strafprocesrecht. Postuniversitaire cyclus 
Willy Delva, Mechelen, Kluwer, 2006, (235) 268, nr. 85; a. vanDerHaegen, “Bemiddeling en vertrouwelijkheid”, NJW 2009, (194) 
198, nr. 25.
64. a. Dierckx, Toestemming en strafrecht, Antwerpen, Intersentia, 2006, 128-134 en 192; A contrario: KI 6 juni 2013, vordering van de 
procureur, gepubliceerd in deze aflevering van het T.Gez.; j. STevenS, “Het beroepsgeheim van de advocaat en van de geneesheer”, 
T.Gez. 2002-03, (2) 4, nr. 6 en vn. nr. 18; L. HuybrecHTS, “Aspecten van beroepsgeheim” in l. arnou, j. DelMulle en a. De nauw 
(eds.), Strafrecht en strafprocesrecht. Postuniversitaire cyclus Willy Delva, Mechelen, Kluwer, 2006, (235) 268, nr. 85; a. vanDerHaegen, 
“Bemiddeling en vertrouwelijkheid”, NJW 2009, (194) 198, nr. 25.
65. Cass. 20 februari 1905, Pas. 1905, I, 141; Cass. 23 juni 1958, Arr.Cass. 1958, 584; a. vanDerHaegen, “Bemiddeling en vertrouwe-
lijkheid”, NJW 2009, (194) 198, nr. 25.
66. j. STevenS, “Drie arresten en twee wetten. Vragen en antwoorden rond het beroepsgeheim van advocaten, bedrijfsjuristen en de 
beoefenaren van cijferberoepen”, RW 2010-11, (1166) 1167.
67. A. Dierickx, j. buelenS en a. vijverMan, “Het recht op de bescherming van de persoonlijke levenssfeer, het medisch beroepsge-
heim en de verwerking van persoonsgegevens” in T. vanSweevelT en F. DewallenS (eds.), Handboek Gezondheidsrecht, Volume II, 
Antwerpen, Intersentia, 2014, (583) 679, nr. 1365.
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gemaakt. Ook de Bemiddelingswet, waarover hierna wordt 
toegelicht dat zij doorgaans van toepassing is, vermeldt der-
gelijke uitzondering op het beroepsgeheim van de bemidde-
laar niet.68
b)	 De	openbaarheid	van	bestuur
(1)	 De	jaarverslagen
11. In tegenstelling tot de voorgaande beperking, heeft de 
wetgever in een bepaalde situatie het overmaken van om-
budsgegevens verplicht gesteld. De ombudspersoon moet 
namelijk jaarlijks een verslag opstellen waarin melding wordt 
gemaakt van het aantal klachten, het voorwerp van de klach-
ten en het resultaat van zijn optreden tijdens het voorbije 
kalenderjaar. Bovendien vermeldt het jaarverslag de aanbe-
velingen van de ombudspersonen ter voorkoming van her-
haling van tekortkomingen die aanleiding kunnen geven tot 
een klacht. Ook het gevolg dat hieraan werd gegeven dient te 
worden vermeld. De jaarverslagen bevatten daarnaast zowel 
de identificatiegegevens van de ombudspersoon als van de 
desbetreffende zorginstelling. Elementen waardoor een van 
de natuurlijke personen betrokken bij de afhandeling van de 
klacht kunnen worden geïdentificeerd, mogen daarentegen 
niet worden vermeld. Facultatief kan de ombudspersoon 
hieraan de moeilijkheden, die hij ondervindt in de uitoefe-
ning van zijn opdracht, toevoegen. Eventueel kunnen ook 
aanbevelingen om deze ‘moeilijkheden’ te verhelpen worden 
opgenomen. Dit verslag wordt vervolgens overgemaakt aan 
specifieke derden: de beheerder, de hoofdgeneesheer, de di-
rectie en de medische raad van het ziekenhuis. Daarnaast 
worden de jaarverslagen ook doorgestuurd naar de federale 
commissie “Rechten van de patiënt”.69
Het louter overmaken van deze jaarverslagen blijft echter 
niet zonder verdere gevolgen. De wetgeving inzake de open-
baarheid van bestuur loert om de hoek. Artikel  32 van de 
Grondwet bepaalt namelijk dat iedere burger het recht heeft 
elk bestuursdocument te raadplegen en er afschrift van te 
krijgen, behoudens wettelijke uitzondering. We hebben hier 
te maken met een bevoegdheidsverdelende norm, waardoor 
iedere deelstatelijke regelgever een eigen kader kon uitwer-
ken.70 Dit grondrecht werd dan ook verder uitgewerkt in de 
federale wet71 en het Vlaamse Decreet72 Openbaarheid Be-
stuur. Het principe blijft steeds dat openbaarheid de regel is 
en de uitzonderingen opgenomen in deze wetten strikt moe-
ten worden geïnterpreteerd.73 Een bestuursdocument wordt 
in beide regelgevende akten gelijkaardig gedefinieerd. Het 
gaat namelijk over elk document, alle informatie waarover 
een administratieve overheid – in de zin van de wet – of een 
bestuursinstantie – in de zin van het decreet – beschikt.74
(2)	Toegang	via	De	feDerale	commissie	“rechTen	van	De	paTiënT”?
12. De federale commissie “Rechten van de patiënt” kan wor-
den gekwalificeerd als een administratieve overheid75 in de 
zin van de Wet Openbaarheid Bestuur.76 In principe vallen 
dus alle documenten die zij in hun bezit hebben, dus ook 
de jaarverslagen77, onder het principe van openbaarheid.78 
Recentelijk wenste de CVBA Verbruikersunie Test Aankoop 
van deze mogelijkheid gebruik te maken. Ze vroegen name-
lijk een kopie van de jaarverslagen van de ombudsdiensten 
van alle algemene ziekenhuizen in België voor de jaren 2008, 
2009 en 2010. De federale overheidsdienst Volksgezondheid, 
Veiligheid van de Voedselketen en Leefmilieu (FOD VVVL) 
wou slechts gedeeltelijk op dit voorstel ingaan.79 De gegevens 
die verplicht moeten worden opgenomen in het jaarverslag: 
aantal klachten, voorwerp van de klachten, het resultaat van 
het optreden van de ombudspersoon en de aanbevelingen ter 
voorkoming van herhaling van tekortkomingen, werden on-
middellijk geanonimiseerd80 overgemaakt.81 De moeilijkhe-
den die de ombudsfunctie ondervond in de uitoefening van 
zijn opdracht en de eventuele aanbevelingen om daaraan te 
verhelpen, werden niet overgedragen. De FOD VVVL is na-
melijk van mening dat door zowel het beoordelend karakter 
van deze ‘facultatieve’ gegevens als van de aanbevelingen ter 
voorkoming van herhaling van tekortkomingen de jaarver-
slagen dienen beschouwd te worden als gegevens van per-
68. Zie voor een verdere toelichting: M.a. Devenyn, “Art.  1728 Ger.W.” in Comm.Ger. 2010, afl. 79, (86) 99, nr.  22; A. Dierickx, 
j. buelenS en a. vijverMan, “Het recht op de bescherming van de persoonlijke levenssfeer, het medisch beroepsgeheim en de 
verwerking van persoonsgegevens” in T. vanSweevelT en F. DewallenS (eds.), Handboek Gezondheidsrecht, Volume II, Antwerpen, 
Intersentia, 2014, (583) 677-680.
69. Art. 9, § 2 KB Ombudsfunctie Ziekenhuizen.
70. F. ScHraM, “openbaarheid van bestuur- Algemeen - Grondwettelijk  beginsel en de federale openbaarheidswetgeving” in Modellen 
voor het bedrijfsleven 2010, www.jura.be, 2.
71. Wet van 11 april 1994 betreffende de openbaarheid van bestuur, BS 30 juni 1994 (hierna: Wet Openbaarheid Bestuur).
72. Decreet van 26  maart 2004 betreffende de openbaarheid van bestuur, BS 1  augustus 2004, err. 18  september 2004 (hierna: 
Decreet Openbaarheid Bestuur).
73. RvS 9  februari 1998, nr.  71.688, Brussel Airport Terminal Company/Belgische Staat; RvS 11  december 2000, nr.  91.531, 
Dewinter/Belgische Staat; RvS 10 januari 2013, nr. 221.961, CVBA Verbruikersunie Test Aankoop/Belgische Staat.
74. Art. 1, 2de lid, 2° Wet Openbaarheid Bestuur; art. 3, 1ste lid, 4° Decreet Openbaarheid Bestuur.
75. Het begrip administratieve overheid blijft desondanks een onduidelijk en uitvoerig bediscussieerd begrip. Zie hiervoor: S. De 
SoMer, “Het begrip administratieve overheid: stand van zaken van a never ending story”, RW 2011-12, 1614-1639.
76. RvS 10 januari 2013, nr. 221.961, CVBA Verbruikersunie Test Aankoop/Belgische Staat; FeDerale coMMiSSie “recHTen van De paTi-
enT”, “Advies van 22 juni 2012 betreffende de bekendmaking van jaarverslagen van de ombudspersonen”, www.health.fgov.be, 5.
77. De regelgeving inzake openbaarheid van bestuur heeft betrekking op alle documenten in bezit van een administratieve overheid 
of een bestuursinstantie. Wat betreft de commissie vallen dus alle documenten die zij in hun bezit hebben en niet enkel de jaar-
verslagen onder de regelgeving.
78. FeDerale coMMiSSie ‘recHTen van De paTiënT”, “Advies van 22 juni 2012 betreffende de bekendmaking van jaarverslagen van de om-
budspersonen”, www.health.fgov.be, 5.
79. RvS 10 januari 2013, nr. 221.961, CVBA Verbruikersunie Test Aankoop/Belgische Staat, nr. 1 en 4.
80. Zowel de naam van de ombudspersoon als de naam van het desbetreffende ziekenhuis werden hierbij geanonimiseerd.
81. RvS 10 januari 2013, nr. 221.961, CVBA Verbruikersunie Test Aankoop/Belgische Staat, nr. 7.
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soonlijke aard. Bovendien maakt het verslag uitdrukkelijk 
melding van de naam van de ombudspersoon in het desbe-
treffende ziekenhuis, waardoor zijn functie in het ziekenhuis 
door een openbaarheid in het gedrang kan komen. Voor de 
openbaarmaking van dergelijke documenten dient, per uit-
zondering82, wel een belang te worden aangetoond.83 Een ver-
eist belang waarover Test Aankoop, volgens de FOD VVVL, 
niet beschikt. Bovendien is de FOD VVVL van mening dat 
diezelfde gegevens onder specifieke uitzonderingsgronden 
vallen opgenomen in de Wet Openbaarheid Bestuur.84
Na een dergelijke afwijzing kan een bestuurde een verzoek 
tot heroverweging indienen bij de betrokken overheid.85 Te-
gelijkertijd met dit georganiseerd bestuurlijk beroep dient hij 
eveneens de federale commissie voor de toegang tot en het 
hergebruik van bestuursdocumenten om een advies te vra-
gen.86 In casu maakte ook Test Aankoop van deze mogelijk-
heid gebruik. Ondanks het tegenstrijdig advies87 van de fe-
derale commissie voor de toegang tot bestuursdocumenten88, 
hield de FOD VVVL vast aan haar voorgaande beslissing, met 
een beroep uitgaande van Test Aankoop bij de Raad van State 
tot gevolg.
De Raad van State acht de jaarverslagen echter geen docu-
menten van persoonlijke aard. Dit ongeacht het feit dat de 
ombudspersonen uitdrukkelijk bij naam worden genoemd, 
ze een beoordeling door de ombudspersonen van de omstan-
digheden en moeilijkheden inzake de uitoefening van hun 
functie bevatten en de ombudspersonen bovendien door de 
openbaarmaking van deze gegevens eventueel in moeilijk-
heden kunnen komen. Documenten van persoonlijke aard 
dienen namelijk volgende elementen te bevatten: ofwel een 
beoordeling of waardeoordelen van een met naam genoemd 
of gemakkelijk identificeerbaar natuurlijk persoon, ofwel de 
beschrijving van een gedrag waarvan het ruchtbaar maken 
aan die persoon kennelijk nadeel kan berokkenen. Jaarver-
slagen daarentegen mogen geen elementen bevatten waar-
door natuurlijke personen, die een klacht hebben neerge-
legd, kunnen worden geïdentificeerd. De bewering dat de 
vermelding van de naam van de ombudsman zijn functie in 
het gedrang zou brengen, overtuigt bovendien ook niet. De 
behandeling van de klachten en het communiceren daarover 
behoort namelijk tot de essentie van zijn taken. Een belang 
moet derhalve niet worden aangetoond om deze documenten 
in te zien.89
Desalniettemin meende de Raad van State dat de FOD VVVL 
deze inzage van de niet-geanonimiseerde verplichte vermel-
dingen en de facultatieve ‘waardeoordelen’ opgenomen in het 
jaarverslag, toch kon weigeren. Op grond van artikel 6, § 1, 
2° Wet Openbaarheid Bestuur wijst het bestuur een inzage of 
mededeling af wanneer het belang van de openbaarheid niet 
opweegt tegen de bescherming van een van de fundamentele 
rechten en vrijheden van bestuurden. Het betreft hier een 
van de zogenaamde relatieve uitzonderingsgronden waarbij 
in concreto een afweging moet gemaakt worden tussen het be-
lang van de openbaarmaking en het belang dat beschermd 
wordt, namelijk het fundamenteel recht op gezondheid.90 In 
casu vrezen de ombudspersonen voor hun onafhankelijkheid 
wanneer hun opmerking over de uitoefening van hun functie 
zonder meer openbaar worden gemaakt. De Raad van State 
meent dat, als gevolg, ze in de toekomst hun opmerking niet 
meer zullen (durven) mededelen, waardoor de bescherming 
van de rechten van de patiënt niet meer optimaal kan worden 
gegarandeerd. De openbaarmaking heeft zodoende zeer ne-
faste gevolgen voor het recht op gezondheid waardoor ze dan 
ook moet worden geweigerd.91
13. Interessant om te vermelden in dezelfde context is dat 
sinds dit arrest van de Raad van State bij de FOD VVVL een 
transparantere houding valt te bemerken. T.a.v. bepaalde aan 
hen bezorgde gegevens werd namelijk een eerste stap gezet 
naar een meer actieve openbaarheid.92 De klachtencijfers uit 
de jaarverslagen van de lokale ombudspersonen – het aantal 
jaarlijkse klachten en het aantal klachten per patiëntenrecht 
– worden namelijk per zorginstelling93 gepubliceerd op de 
site van de FOD VVVL, zodat deze voor iedere burger vrij 
toegankelijk zijn.94 Een dergelijke open houding versterkt na-
82. Principe blijft namelijk dat eenieder, zowel de natuurlijke als de rechtspersonen, toegang tot bestuursdocumenten heeft, zonder 
dat hiervoor blijk moet gegeven worden van enig belang. Zie hiervoor: RvS 28 oktober 2010, nr. 208.568, NV Intrum/CVBA 
Sibelga; P. leFranc, “Openbaarheid en geheimhouding in de Vlaamse bijzondere jeugdbijstand”, TJK 2004, (18) 19.
83. Art. 4, 2de lid Wet Openbaarheid Bestuur; RvS 10 januari 2013, nr. 221.961, CVBA Verbruikersunie Test Aankoop/Belgische Staat, 
nr. 4 en 7.
84. Art. 6, § 3, 2° (advies of mening dat uit vrije wil aan de overheid is meegedeeld) en art. 6, § 1, 2° (belang van de fundamentele 
rechten en vrijheden van bestuurden dat sterker doorweegt dan het belang van openbaarheid) Wet Openbaarheid Bestuur.
85. Het gaat hier dus over een oneigenlijk of willig administratief beroep waarbij de burger zich richt tot het orgaan dat de initiële 
beslissing heeft genomen, met het verzoek zijn voorgaande beslissing te wijzingen of ongedaan te maken. Zie hiervoor: a. MaST, 
j. DujarDin, M. vanDaMMe en J. vanDe lanoTTe, Overzicht van het Belgisch Administratief Recht, Mechelen, Kluwer, 2014, 950-951, 
nrs. 1020-1021.
86. Zie hiervoor: art. 3, § 1, KB van 29 april 2008 betreffende de samenstelling en de werkwijze van de commissie voor de toegang tot 
en het hergebruik van bestuursdocumenten, BS 8 mei 2008 (hierna: KB Commissie voor Bestuursdocumenten); art. 8, § 1-2 Wet 
Openbaarheid Bestuur.
87. Zij achtten deze gegevens geen gegevens van persoonlijke aard. Zie hiervoor: RvS 10  januari 2013, nr.  221.961, CVBA 
Verbruikersunie Test Aankoop/Belgische Staat, nr. 5.
88. De commissie vormt momenteel de afdeling openbaarheid van bestuur van de commissie voor de toegang tot en het hergebruik 
van bestuursdocumenten. Zie hiervoor: art. 3, § 1 KB Commissie voor Bestuursdocumenten.
89. RvS 10 januari 2013, nr. 221.961, CVBA Verbruikersunie Test Aankoop/Belgische Staat, nr. 13.
90. F. ScHraM, “Uitzonderingen op openbaarheid van bestuur”, NJW 2005, (578) 578, nr. 2.
91. RvS 10 januari 2013, nr. 221.961, CVBA Verbruikersunie Test Aankoop/Belgische Staat, nr. 18.
92. Reeds in 2012 werd hierover een advies uitgewerkt door de federale commissie ‘Rechten van de patiënt’. Zie hiervoor: FeDerale 
coMMiSSie ‘recHTen van De paTiënT”, “Advies betreffende de bekendmaking van de jaarverslagen van ombudspersonen”, www.
health.fgov.be.
93. De identiteit van de ombudspersonen wordt hierbij weliswaar niet bekendgemaakt.
94. Zie hiervoor: FeDerale oMbuDSDienST ‘recHTen van De paTiënT’, “Jaarverslag 2013”, www.health.fgov.be, 33-34 en papplb.health.bel-
gium.be/apexex/f?p=189:1:2104424487838202 (specifieke link naar de applicatie).
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melijk het vertrouwen van de bevolking in de bemiddelings-
functie ingevuld door de Wet Patiëntenrechten.95 Om een 
slechte interpretatie van deze gegevens te voorkomen, wordt 
een inzage wel steeds voorafgegaan door een specifieke waar-
schuwingstekst.96 De lezer wordt hiermee op de hoogte ge-
bracht van de aard van de gegevens waarbij de nadruk wordt 
gelegd op het feit dat deze gegevens hoogstens een beeld van 
de activiteit van de ombudspersonen binnen de instellingen 
weergeven en geenszins betrouwbare indicatoren vormen 
voor de kwaliteit van de zorg.97
(3)	Toegang	via	heT	ziekenhuis?
14. Niet enkel een inzage van de jaarverslagen, maar ook 
van het ombudsdossier is, via een vraag – op grond van de 
openbaarheid van bestuur – aan het ziekenhuis, in bepaalde 
gevallen eveneens een 
mogelijkheid. Het 
ziekenhuis beschikt 
namelijk, in tegen-
stelling tot de FOD 
VVVL, zowel over 
een afschrift van dit 
jaarverslag als over 
het ombudsdossier.98 
Een eerste belang-
rijk punt hierbij zal 
natuurlijk zijn of de 
regelgeving inzake 
de openbaarheid van bestuur überhaupt van toepassing is. 
Concreet moet dus worden nagegaan of een ziekenhuis rati-
one personae onder de regelgeving openbaarheid van bestuur 
valt. Er zal hierbij moeten worden gekeken naar het Decreet 
Openbaarheid Bestuur99 dat gebruikmaakt van het begrip 
bestuursinstantie.100
Artikel  4 van het decreet somt alle instanties op die om-
wille van organieke redenen automatisch als bestuursin-
stanties worden gekwalificeerd, o.a. gemeenten, provincies, 
OCMW’s, e.d.m.101 Ziekenhuizen worden bij deze nomina-
tieve opsomming niet vernoemd. De algemene definitie in 
artikel 3, 1ste lid, 1° van het decreet kan eventueel een oplos-
sing bieden. De open normen in deze bepaling zorgen voor 
tal van interpretatieperikelen en een rijke casuïstiek102, o.a. in 
de uitspraken van de beroepsinstantie inzake openbaarheid 
van bestuur.103 Toch wordt hieronder getracht een zekere lei-
draad te geven.
Bestuursinstanties zijn alle rechtspersonen opgericht bij of 
krachtens de Grondwet, een wet, decreet of ordonnantie 
(a), een natuurlijke persoon, een groepering van natuurlijke 
personen, een rechtspersoon of een groepering van rechts-
personen die in hun 
werking bepaald of 
gecontroleerd worden 
door een bestuursin-
stantie in de zin van 
a) (b) of die door een 
bestuursinstantie in 
de zin van a) belast 
zijn met de uitoefe-
ning van een taak van 
algemeen belang, of 
voor zover een van 
deze voorgaanden een 
taak van algemeen belang behartigen en104 beslissingen ne-
men die derden binden (c). Om te bepalen of een ziekenhuis 
onder een van deze definities kan worden gebracht, is zijn 
specifieke exploitatievorm derhalve van groot belang.
95. FeDerale coMMiSSie ‘recHTen van De paTiënT”, “Advies betreffende de bekendmaking van de jaarverslagen van ombudspersonen”, 
www.health.fgov.be, 5.
96. FeDerale oMbuDSDienST ‘recHTen van De paTiënT’, “Jaarverslag 2013”, www.health.fgov.be, 82-83.
97. FeDerale oMbuDSDienST ‘recHTen van De paTiënT’, “Jaarverslag 2013”, www.health.fgov.be, 34.
98. Zie supra nr. 11.
99. Ziekenhuizen zullen over het algemeen gesteld niet kunnen worden gebracht onder het toepassingsgebied van de Wet 
Openbaarheid Bestuur, aangezien ze niet kunnen worden gekwalificeerd als een federale administratieve overheid, zelfs al had-
den ze een organieke band met een federaal bestuur. Privaatrechtelijk vormgegeven rechtspersonen, zoals vzw’s, kunnen name-
lijk enkel worden gekwalificeerd als administratieve overheid als en voor zover ze over een imperiumbevoegdheid beschikken, 
namelijk de bevoegdheid om derden eenzijdig te binden (noodzakelijk functioneel criterium). Aangezien ziekenhuizen over het 
algemeen deze bevoegdheid niet hebben, kunnen ziekenhuizen die privaatrechtelijk zijn vormgegeven niet worden gekwalifi-
ceerd als administratieve overheid. Ziekenhuizen vormgegeven in een publiekrechtelijke vereniging worden wegens hun publieke 
vormgeving, i.e. een van de dwingende regels van het privaatrecht afwijkende rechtsvorm, wel gekwalificeerd als administratieve 
overheden. In de regel ontlenen zij hun publieke rechtsvorm evenwel aan een Vlaams decreet, wat een kwalificatie als federale ad-
ministratieve overheid in de weg staat. Voor een meer integraal overzicht bij dit begrip, zie: S. De SoMer, “Het begrip administra-
tieve overheid: stand van zaken van a never ending story”, RW 2011-12, 1614-1639; C. baeckelanD, “De vzw als ‘Administratieve 
overheid’ in de zin van art. 14, § 1, 1° RVS-Wet: De weg van verwekking tot geboorte”, CDPK 2010, 437-474.
100. Beroepsinstantie inzake openbaarheid van bestuur en hergebruik van overheidsinformatie 21 oktober 2004, nr. OVB/2004/32, 
www.openbaarheid.vlaanderen.be; Beroepsinstantie inzake openbaarheid van bestuur en hergebruik van overheidsinforma-
tie 3  juni 2013, nr. OVB/2013/77, www.openbaarheid.vlaanderen.be; naTionale raaD voor ziekenHuiSvoorziening, “Advies van 
14 juni 2012 met betrekking tot de openbaarheid van bestuur”, www.gezondheid.belgië.be, 6.
101. F. ScHraM, “Openbaarheid van bestuur - Het Vlaamse openbaarheidsdecreet van 26 maart 2004”, www.jura.be, 3.
102. Zie voor een toelichting: Ontwerp van decreet betreffende de openbaarheid van bestuur, Advies van de Raad van State, Parl.St. 
Vl.Parl. 2002-03, nr. 1732/1, 92-97 en voor een lijst van uitspraken inzake het begrip bestuursinstantie: http://openbaarheid.
vlaanderen.be, waar een register per artikel van het decreet terug te vinden valt.
103. Deze beroepsinstantie is een orgaan van actief bestuur opgericht om kennis te nemen van de georganiseerde bestuurlijke be-
roepen tegen beslissingen inzake openbaarheid van bestuur genomen op basis van het decreet. Zie hiervoor art. 22 Decreet 
Openbaarheid Bestuur.
104. Eigen cursivering.
“Sommige	ziekenhuizen	kunnen	worden	
gekwalificeerd	als	bestuursinstantie	in	de	
zin	van	het	Decreet	Openbaarheid	Bestuur.”
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Theoretisch zijn alle rechtsvormen mogelijk voor de oprich-
ting van een ziekenhuis.105 Private ziekenhuizen worden 
doorgaans uitgebaat via de vorm van een vzw.106 Wanneer de 
oprichter van een dergelijke private onderneming een privaat 
statuut heeft, zal het ziekenhuis niet gekwalificeerd worden 
als een bestuursinstantie in de zin van artikel 3, 1ste lid, 1°, 
a). Wanneer bovendien noch in de raad van bestuur noch 
in de algemene vergadering een afgevaardigde aanwezig is 
van een bestuursinstantie zal ook de definitie van artikel 3, 
1ste lid, 1°, b) niet kunnen worden toegepast. Dit doordat er 
geen fundamentele107 controle wordt uitgeoefend door een 
bestuursinstantie. Tot slot kan de inrichting en uitbating van 
een instelling van gezondheidszorg wel worden aangezien als 
een taak van algemeen belang, toch wordt een private vzw 
door de overheid niet belast met deze taak en zal ze dus ook 
niet kunnen worden aangezien als een bestuursinstantie in 
de zin van artikel 3, 1ste lid, 1°, c).108
Openbare ziekenhuizen, in tweede instantie, kunnen uitge-
baat worden door een OCMW109, een publiekrechtelijke ver-
eniging110, een intercommunale, een provincie of gemeente 
of de Staat.111 Beoordelen of deze organisaties ook werkelijk 
bestuursinstanties zijn, zal wederom een feitenkwestie zijn. 
Aangezien deze ziekenhuizen nooit rechtstreeks worden op-
gericht bij wetskrachtige norm vallen zij alleszins niet onder 
criterium a). Daarom zal het, in het licht van criterium b) en 
c) doorslaggevend zijn in hoeverre een bestuursinstantie een 
bepaalde controle heeft op de werking van het ziekenhuis, 
dan wel de verplichting heeft opgelegd tot de uitbating van 
de instelling van gezondheidszorg. Een concreet voorbeeld 
kan dit verduidelijken. Vele OCMW’s die vroeger een zie-
kenhuis uitbaatten, hebben er momenteel voor geopteerd om 
deze onder te brengen in een publiekrechtelijke vereniging, 
namelijk een autonome voorzorginstelling.112 In een derge-
lijke vereniging, opgericht door het OCMW, al dan niet in 
samenwerking met andere openbare besturen of rechtsperso-
nen, zullen maximaal 1/3e van de bestuurders de hoedanig-
heid van niet-OCMW-raadslid kunnen hebben.113 Daardoor 
oefent het OCMW, als bestuursinstantie, steeds een bepaalde 
controle uit op de werking van het ziekenhuis, dat daardoor 
ook de kwalificatie van bestuursinstantie zal krijgen.114
15. Wordt een ziekenhuis als bestuursinstantie gekwalifi-
ceerd, dan kunnen in principe alle documenten – zowel de 
jaarverslagen als de ombudsdossiers – die zij in hun bezit heb-
ben worden opgevraagd, tenzij het decreet (of de wet) hierop 
uitzonderingen voorzien.115 Zo zal wat betreft het ombudsdos-
sier eventueel beroep kunnen worden gedaan op artikel 13, 
1ste lid, 6° Decreet Openbaarheid Bestuur. Bestuursdocumen-
ten die door een derde werden verstrekt zonder enige ver-
plichting en die uitdrukkelijk als vertrouwelijk bestempeld 
werden, kunnen niet zonder toestemming van deze derde 
door een bestuursinstantie worden bekendgemaakt. Het gaat 
hier over een uitzondering met twee cumulatieve voorwaar-
den. Zowel aan de vrijwilligheid als aan de uitdrukkelijke be-
stempeling van de vertrouwelijkheid moet derhalve voldaan 
zijn vooraleer men op deze uitzondering beroep kan doen.116 
Een ombudspersoon binnen een ziekenhuis ontvangt als 
noodzakelijke vertrouwenspersoon en als bemiddelaar onge-
twijfeld vertrouwelijke informatie en documenten uitgaande 
van de patiënt en de beroepsbeoefenaar en dit op vrijwillige 
basis. Vraag blijft natuurlijk of deze gegevens uitdrukkelijk als 
vertrouwelijk werden bestempeld? Het beroepsgeheim van 
de ombudspersoon en de Bemiddelingswet kunnen dan wel 
een vertrouwelijk karakter geven aan deze gegevens, het gaat 
hier niet over een vertrouwelijkheid die uitdrukkelijk werd 
verzocht door een van de bemiddelingspartijen, maar om een 
wettelijk ingevoerde vertrouwelijkheid. T.a.v. het ombuds-
dossier zal dus, in het licht van deze uitzonderingsgrond, 
geval per geval moeten worden nagegaan of de gegevens die 
hierin zijn opgenomen en die vrijwillig werden medegedeeld 
door een bemiddelingspartij uitdrukkelijk als vertrouwelijk 
105. De Ziekenhuiswet verbiedt namelijk geen enkele rechtsvorm. Zie hiervoor: j. vanDeurzen, “De ziekenhuiswetgeving en het zie-
kenhuis van de toekomst” in lieve DeHaene (MiniSTerie van De vlaaMSe geMeenScHap) (ed.), Samenwerking tussen ziekenhuizen in 
Vlaanderen voor de 21ste eeuw, Borgerhout, Roels Printing, 1999, 136.
106. F. DewallenS, “De gezondheidsvoorziening” in T. vanSweevelT en F. DewallenS (eds.), Handboek Gezondheidsrecht, Volume I, 
Antwerpen, Intersentia, 2014, (93) 180, nr. 412.
107. RvS 6 december 2012, nr. 221.642, Katholieke Universiteit Leuven/Vlaamse Gemeenschap.
108. Beroepsinstantie inzake openbaarheid van bestuur en hergebruik van overheidsinformatie 3 juni 2013, nr. OVB/2013/77, www.
openbaarheid.vlaanderen.be.
109. Titel VIII, hoofdstuk II, decreet van 19 december 2008 betreffende de organisatie van de openbare centra voor maatschappelijk 
welzijn (hierna: OCMW-Decreet).
110. Titel VIII, hoofdstuk I, OCMW-Decreet.
111. S. callenS en j. peerS, Organisatie van de gezondheidszorg, Antwerpen, Intersentia, 2008, 43, nr. 84; F. DewallenS, “De gezond-
heidsvoorziening” in T. vanSweevelT en F. DewallenS (eds.), Handboek Gezondheidsrecht, Volume I, Antwerpen, Intersentia, 2014, 
(93) 181, nr. 415.
112. Art. 219, 2de lid OCMW-Decreet; F. DewallenS, “Over het verschil tussen het afstoten van een OCMW-ziekenhuis en de sa-
menwerking met een privé-partner t.o.v. het beheer van dat ziekenhuis” (noot onder RvS 17  oktober 1994, nr.  49.708), Vl. 
T.Gez. 1994-95, (255) 255-259; F. DewallenS, “De gezondheidsvoorziening” in T. vanSweevelT en F. DewallenS (eds.), Handboek 
Gezondheidsrecht, Volume I, Antwerpen, Intersentia, 2014, (93) 182, nr. 418.
113. Art. 226, 3de lid OCMW-Decreet.
114. Beroepsinstantie inzake openbaarheid van bestuur 21 oktober 2004, nr. OVB/2004/32, www.openbaarheid.vlaanderen.be.
115. j. velaerS, De Grondwet en de Raad van State afdeling wetgeving, Antwerpen, Maklu, 1999, 219, nr. 5.
116. Ontwerp van decreet betreffende de openbaarheid van bestuur, memorie van toelichting, Parl.St. Vl.Parl. 2002-03, 
nr. 1732/1, 27; Beroepsinstantie inzake openbaarheid van bestuur en hergebruik van overheidsinformatie 22 november 2010, 
nr. OVB/2010/270, www.openbaarheid.vlaanderen.be; Beroepsinstantie inzake openbaarheid van bestuur en hergebruik van 
overheidsinformatie 14 augustus 2009, nr. OVB/2009/93; Beroepsinstantie inzake openbaarheid van bestuur en hergebruik van 
overheidsinformatie 18 maart 2009, nr. OVB/2009/21.
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werden bestempeld op het moment dat ze werden medege-
deeld117, bv. door een schriftelijke melding.118
Het beroepsgeheim van de ombudspersoon doet daarente-
gen wel een andere uitzonderingsgrond in het oog springen, 
namelijk artikel  6, § 2, 2° Wet Openbaarheid Bestuur, dat 
stelt dat een inzage wordt geweigerd wanneer deze afbreuk 
doet aan een bij wet ingestelde geheimhoudingsverplichting. 
Hoewel deze uitzondering enkel in de Wet Openbaarheid 
Bestuur is opgenomen, is ze toch ook in casu van toepassing. 
Artikel  12 van het decreet bepaalt namelijk dat de uitzon-
deringsgronden van het decreet gelden onverminderd deze 
bij wet ingesteld voor gronden die te maken hebben met de 
uitoefening van de bevoegdheden van de federale overheid.119
16. Wat betreft de jaarverslagen is er geen specifieke wettelijke 
uitzondering voorhanden in het decreet. Wederom kan toe-
passing worden gemaakt van een uitzondering opgenomen 
in de Wet Openbaarheid Bestuur. Meer bepaald, artikel  6, 
§ 1, 2° dat een relatieve weigeringsgrond invoert voor de ge-
vallen waarin de openbaarheid van bestuur niet opweegt te-
gen de bescherming van fundamentele rechten en vrijheden 
van bestuurden, in casu het recht op gezondheid. M.i. dient 
vervolgens de voorgaande rechtspraak van de Raad van State 
naar analogie te worden toegepast. De verplichte vermelding 
in het jaarverslag zoals het aantal klachten en het voorwerp 
hiervan kunnen geanonimiseerd – wat betreft de naam van 
de ombudsman en ziekenhuis – worden doorgegeven. Het 
facultatieve waardeoordeel uitgaande van de ombudsperso-
nen over de uitoefening van hun functie dient daarentegen 
geheim te blijven. In de gezondheidszorg staat de gezondheid 
van de burger en de zorg namelijk centraal. Openbaarheid is 
geen doel op zich maar moet in verhouding staan tot andere 
waarden en beginselen.120
2. Door de partijen
a)	Geen	specifieke	wettelijke	bepaling
17. Algemeen wordt aangenomen dat ongeacht het voorwerp 
van de bemiddeling, de vertrouwelijkheid van de procedure 
van essentieel belang is.121 Partijen moeten vrij hun frustra-
ties, problemen en meningen kunnen uiten, zonder angst dat 
bepaalde uitlatingen, meningen of documenten later tegen 
hen kunnen worden gebruikt.122 Enkel op deze manier kan 
een bemiddeling leiden tot een constructieve en acceptabele 
oplossing voor beide partijen.123 Een dergelijke vertrouwe-
lijkheid kan niet worden gegarandeerd enkel en alleen door-
dat de ombudspersoon/bemiddelaar gehouden is door het 
beroepsgeheim.124 Ook de partijen dienen hun steentje bij te 
dragen. Zij mogen de vertrouwelijke informatie van de be-
middeling niet openbaar maken.125
18. Niettegenstaande het algemeen erkend belang van de 
vertrouwelijkheid werd nergens in de regelgeving betreffend 
het klachtenrecht van patiënten voorzien in deze discretie-
plicht voor de partijen.126 De voorbereidende parlementaire 
werken tonen wel aan dat over dit vraagstuk is gedebatteerd. 
Er werd zelfs een amendement ingediend, ter aanvulling van 
artikel 70quater (huidig art. 71) van de Ziekenhuiswet, om 
deze vertrouwelijkheid in te voeren. Hierbij werd bepaald 
dat – quasi naar volledige analogie met artikel 1728, § 1 Ge-
rechtelijke Wetboek – documenten die worden opgemaakt 
voor, en mededelingen die worden gedaan ten opzichte van 
de ombudsfunctie vertrouwelijk zijn. Zij kunnen hierdoor 
niet worden aangevoerd in een gerechtelijke, administratieve 
of arbitrale procedure of in enig andere procedure voor het 
oplossen van conflicten. Ze zijn niet toegelaten als bewijs, 
zelfs niet als buitengerechtelijke bekentenis. Deze geheim-
houdingsplicht kan alleen worden opgeheven met toestem-
117. Een verzet achteraf tegen de openbaarmaking van bepaalde gegevens is onvoldoende. Degene die informatie meedeelt aan een 
overheid kan zich alleen nadrukkelijk op de vertrouwelijkheid beroepen op het moment dat de informatie wordt medegedeeld. 
Zie hiervoor: Beroepsinstantie inzake openbaarheid van bestuur en hergebruik van overheidsinformatie 21  februari 2008, 
nr.  OVB/2008/09, www.openbaarheid.vlaanderen.be; Beroepsinstantie inzake openbaarheid van bestuur en hergebruik van 
overheidsinformatie 1 oktober 2008, nr. OVB/2008/128, www.openbaarheid.vlaanderen.be.
118. Beroepsinstantie inzake openbaarheid van bestuur en hergebruik van overheidsinformatie 30  juli 2008, nr. OVB/2008/109, 
www.openbaarheid.vlaanderen.be; Beroepsinstantie inzake openbaarheid van bestuur en hergebruik van overheidsinformatie 
22 augustus 2008, nr. OVB/2008/119, www.openbaarheid.vlaanderen.be; Beroepsinstantie inzake openbaarheid van bestuur en 
hergebruik van overheidsinformatie 14 augustus 2009, nr. OVB/2009/93, www.openbaarheid.vlaanderen.be; Beroepsinstantie 
inzake openbaarheid van bestuur en hergebruik van overheidsinformatie 22 november 2010, nr. OVB/2010/270, www.open-
baarheid.vlaanderen.be.
119. De organisatie van de ombudsdiensten en de wettelijke invoering van de geheimhoudingsverplichting is een materie uitge-
werkt door de federale overheid; F. ScHraM, “Openbaarheid van bestuur - Het Vlaamse openbaarheidsdecreet van 26 maart 
2004”, www.jura.be, 5; RvS 28 januari 2009, nr. 189.864, Lochristi/Vlaams Gewest; a. coolSaeT, “Het beroepsgeheim van de 
advocaat van het bestuur als uitzondering op de openbaarheid van bestuur”, T.Gem 2009, (283) 283-284; a. vanDerHaegen, 
“Beroepsgeheim van de advocaat en openbaarheid van bestuursdocumenten”, NJW 2011, (270) 270.
120. naTionale raaD voor ziekenHuiSvoorziening, “Advies van 14  juni 2012 met betrekking tot de openbaarheid van bestuur”, 
www.gezondheid.belgië.be, 8.
121. Aanbeveling van de Europese Commissie van 4 april 2001 met betrekking tot de beginselen voor de buitengerechtelijke orga-
nen die bij de consensuele beslechting van consumentengeschillen betrokken zijn, Pb.L. 19 april 2001, afl. 109, (56) 58 en 60; 
Richtlijn 2008/52/EG van het Europees Parlement en de Raad van 21 mei 2008 betreffende bepaalde aspecten van bemiddeling/
mediation in burgerlijke en handelszaken, Pb.L. 24 mei 2008, afl. 136, (3) 5 en 7; Wetsvoorstel tot wijziging van het Gerechtelijk 
Wetboek in verband met bemiddeling, verslag namens de commissie van Justitie, Parl.St. Kamer 2004-05, nr.  327/007, 5, 
53, 55, 58, 70; B. alleMeerScH en p. ScHollen, “De nieuwe bemiddelingswet”, RW 2004-05, (1481) 1487, nr. 14; S. brouwerS, 
“Vertrouwelijkheid: essentiële waarborg bij bemiddeling” (noot onder Rb. Gent 8 november 2007), RABG 2009, (237) 238.
122. Wetsontwerp betreffende de rechten van de patiënt, amendement nr. 4, Parl.St. Kamer 2001-02, nr. 1642/005, 2.
123. M.-n. DerèSe, La médiation dans les soins de santé: enjeux et perspectives, Waterloo, Kluwer, 2013, 792, nr. 705 en 869, nrs. 755-
756.
124. Wetsontwerp betreffende de rechten van de patiënt, amendement nr. 4, Parl.St.Kamer 2001-02, nr. 1642/005, 2; Voor een uitge-
breide toelichting zie: M.-n. DerèSe, La médiation dans les soins de santé: enjeux et perspectives, Waterloo, Kluwer, 2013, 869-874 
en 984-990.
125. a. vanDerHaegen, “Bemiddeling en vertrouwelijkheid”, NJW 2009, (194) 201, nr. 33.
126. M.-n. DerèSe, La médiation dans les soins de santé: enjeux et perspectives, Waterloo, Kluwer, 2013, 262-163, nrs. 284-285.
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ming van beide partijen. Daarenboven voorzag het amende-
ment in een streng beroepsgeheim voor de ombudsfunctie, 
waarbij de ombudspersoon niet als getuige in rechte in een 
burgerrechtelijke of administratieve procedure kon worden 
opgeroepen.127 Betreurenswaardig werd enkel het ‘basis’ be-
roepsgeheim, zonder de uitzondering van de getuigenis in 
rechte128, overgenomen in de KB’s betreffende de ombuds-
functie in ziekenhuizen. Van een verdere vertrouwelijkheid 
werd, ondanks het veelvuldig aandringen vanuit de prak-
tijk129, nergens meer melding gemaakt.
b)	 Toepassing	 van	 de	 Bemiddelingswet	 uit	 het	
Gerechtelijk	Wetboek?
(1)	 algemeen
19. Ongeacht het gebrek aan uitdrukkelijke bepalingen in de 
Wet Patiëntenrechten en de uitvoerende KB’s zijn bepaalde 
auteurs de mening toegedaan dat het vertrouwelijkheidsbe-
ginsel van artikel  1728, §  1 Ger.W. toch van toepassing is 
op bemiddelingen bij de ombudsfunctionaris in een zieken-
huis.130 Een mening die m.i. grotendeels te verdedigen valt, 
maar eveneens wordt 
tegengesproken.131 
De Wet tot Wijziging 
van het Gerechtelijk 
Wetboek in verband 
met bemiddeling132 
voert een aantal al-
gemene beginselen 
in waaronder de ver-
trouwelijkheid van de 
bemiddelingsproce-
dure. In de rechtsleer 
wordt aangehaald dat de wet een onderscheid maakt tussen 
verschillende soorten bemiddelingen: volstrekt vrijwillig, 
vrijwillig en gerechtelijk.133 Correct stelt men dat enkel voor 
deze laatste twee bijzondere voorwaarden en waarborgen 
worden vooropgesteld. Evenwel wil dit niet zeggen dat de al-
gemene beginselen ook enkel voor deze laatste gelden. Deze 
beginselen zijn namelijk bedoeld om een algemene strekking 
te hebben, waardoor ze in principe niet beperkt zijn tot een 
bepaald soort bemiddeling.134 Bovendien worden deze be-
ginselen vooraan in de wet opgenomen, voordat enig onder-
scheid tussen bemiddelingen wordt gemaakt.
Een bemiddelingstraject bij de ombudsdienst voorzien in de 
Wet Patiëntenrechten kan noch als vrijwillige noch als ge-
rechtelijke bemiddeling worden gekwalificeerd. De bemid-
delaar/ombudsman wordt namelijk niet aangeduid door een 
rechter na toestemming van de partijen, waardoor van een 
gerechtelijke bemiddeling geen sprake kan zijn. Daarnaast 
verloopt ze niet volgens het wettelijke proces vooropgesteld 
voor de vrijwillige bemiddeling, zodat ook dergelijke kwalifi-
catie niet kan worden gebruikt.135 Het gaat hier dus over een 
volstrekt vrijwillige bemiddeling zonder verdere specifieke 
bepalingen in de Bemiddelingswet. Bovendien onderscheidt 
de bemiddeling bij ombudsdienst zich door zijn specifieke 
eigenschappen, bv. door het feit dat de bemiddelaar/ombuds-
persoon niet gekozen noch betaald wordt door de partijen.136 
N i e t t e g e n s t a a n d e 
deze verschillen heb-
ben we hier toch te 
maken met een pro-
cedure die onder de 
algemene noemer van 
bemiddeling valt te 
brengen. Ook deze 
procedure beoogt 
namelijk dat partijen 
met behulp van een 
bemiddelaar samen 
tot een oplossing komen.137 Zoals reeds aangehaald zullen 
dan ook de algemene beginselen en meer specifiek het ver-
trouwelijkheidsbeginsel in principe van toepassing zijn.
127. Wetsontwerp betreffende de rechten van de patiënt, amendement nr. 4, Parl.St. Kamer 2001-02, nr. 1642/005, 1-2.
128. Zie infra nrs. 32-33.
129. FeDerale oMbuDSDienST ‘recHTen van De paTiënT’, “Jaarverslag 2006”, www.health.fgov.be, 74 e.v.; FeDerale oMbuDSDienST ‘recHTen 
van De paTiënT’, “Jaarverslag 2011”, www.health.fgov.be, 98.
130. a. luST en T. vanSweevelT, “Klachtrecht en ombudsfunctie” in T. vanSweevelT en F. DewallenS (eds.), Handboek Gezondheidsrecht, 
Volume II, Antwerpen, Intersentia, 2014, (703) 727-728, nr. 1735.
131. Zie hiervoor: b. gaySe, “Bemiddeling. Een veralgemeende wettelijke grondslag”, NJW 2005, (434) 437, nr. 10; n. uyTenDaele, “La 
loi de 21 février 2005 modifiant le Code judiciaire en ce qui concerne la médiation”, T.Vred. 2005, (585) 589; M.-n. DerèSe, La 
médiation dans les soins de santé: enjeux et perspectives, Waterloo, Kluwer, 2013, 262, nr. 284 en 869-874, nrs. 755-758. Uit een 
samenlezing van de argumenten lijkt de auteur aan te nemen dat dit beginsel niet van toepassing is.
132. Wet van 21 februari 2005 tot wijziging van het Gerechtelijk Wetboek in verband met de bemiddeling, BS 22 maart 2005 (hier-
na: de Bemiddelingswet).
133. Een gerechtelijke bemiddeling wordt bevolen door de rechter na instemming van de partijen en begeleid door een erkend be-
middelaar (art. 1734 Ger.W.). Een vrijwillige bemiddeling is een bemiddeling die partijen aangaan op eigen initiatief zonder 
rechterlijke tussenkomst, voor, tijdens of na een rechtspleging (art. 1730 Ger.W.). Een volstrekt vrijwillige bemiddeling is een 
variant op de voorgaande bemiddeling, maar waarbij de partijen niet onderworpen zijn aan de bijzondere voorwaarden opge-
legd in art. 1730 Ger.W. e.v. Het bemiddelingsakkoord dat uit een dergelijke bemiddeling voortkomt is derhalve ook niet voor 
homologatie door de rechter vatbaar. Zie hiervoor: toelichting bij amendement nr. 8 bij het wetsontwerp tot wijziging van het 
Gerechtelijk Wetboek in verband met bemiddeling, Parl.St. Kamer 2003-04, nr. 327/003, 6-8; P. van leynSeele en F. van De 
puTTe, “La médiation dans le Code judiciaire”, JT 2005, (298) 302.
134. B. alleMeerScH en p. ScHollen, “De nieuwe bemiddelingswet”, RW 2004-05, (1481) 1484, nr. 7; p. van leynSeele en F. van De 
puTTe, “La médiation dans le Code judiciaire”, JT 2005, (298) 302-303.
135. A contrario: a. luST en T. vanSweevelT, “Klachtrecht en ombudsfunctie” in T. vanSweevelT en F. DewallenS (eds.), Handboek 
Gezondheidsrecht, Volume II, Antwerpen, Intersentia, 2014, (703) 727, nr. 1735.
136. De klacht kan namelijk enkel worden ingediend bij de ombudspersoon die door het ziekenhuis is voorzien. Deze ombudspersoon 
wordt daarnaast, als werknemer van het ziekenhuis, door het ziekenhuis betaalt. Zie hiervoor: art. 11 Wet Patiëntenrechten en 
a. luST en T. vanSweevelT, “Klachtrecht en ombudsfunctie” in T. vanSweevelT en F. DewallenS (eds.), Handboek Gezondheidsrecht, 
Volume II, Antwerpen, Intersentia, 2014, (703) 720-721, nr. 1426.
137. MvT, Parl.St. Kamer, 1642/001, 38.
“Het	is	noodzakelijk	het	
vertrouwensbeginsel	van	toepassing	
te	verklaren	voor	bemiddelingen	
door	ombudspersonen.”
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(2)	BeperkT	ToepassingsgeBieD
20. Toch wordt het toepassingsgebied van deze beginselen tot 
op een zekere hoogte beperkt. Artikel 1724 Ger.W. bepaalt 
namelijk dat een bemiddeling – en dus ook de toepassing van 
de wet – alleen mogelijk is voor geschillen die vatbaar zijn 
om te worden geregeld via een dading.138 In materies die de 
openbare orde raken lijkt een bemiddeling daardoor slechts 
in zeer beperkte gevallen mogelijk.139 Een dading is immers 
een vaststellingsovereenkomst140 waarbij partijen een gere-
zen geschil beëindigen of een toekomstig geschil voorkomen 
d.m.v. wederzijdse toegevingen.141 Doorgaans houden deze we-
derzijdse toegevingen een gedeeltelijke afstand van rechten, 
vorderingen of aanspraken in.142 Er kan slechts in zeer uit-
zonderlijke gevallen een dading worden aangegaan met be-
trekking tot geschillen i.v.m. rechten die van openbare orde 
zijn. Deze rechten zijn namelijk principieel onaantastbaar, 
waardoor er bij overeenkomst geen afstand kan van worden 
gedaan. Ze kunnen dan ook niet worden beperkt via een da-
dingsovereenkomst.143
Een dading en derhalve ook de toepassing van de Bemidde-
lingswet is m.i. met betrekking tot materies die de openbare 
orde raken dan ook enkel mogelijk wanneer het geschil niet 
zozeer betrekking heeft op een recht van openbare orde als 
dusdanig, maar wel op de specifieke modaliteiten waaronder 
dit recht wordt gehandhaafd. Partijen kunnen wel afspraken 
maken over deze modaliteiten en de concrete realisatie van 
een recht van openbare orde, zonder hierbij op enig moment 
afbreuk te doen aan of afstand te doen van dit recht.144 Zo 
kan bv. een dading niet afwijken van de wettelijke onder-
houdsplicht die van openbare orde is, maar kan het wel de 
uitvoeringsmodaliteiten en de duur ervan bepalen.145 Met be-
trekking tot materies van dwingend recht speelt voorgaande 
discussie niet. Partijen kunnen afstand doen van een rechts-
regel van dwingend recht nadat de grond van bescherming 
is weggevallen.146 Algemeen wordt gesteld dat dit het geval is 
nadat een geschil is gerezen over de toepassing van de dwin-
gende regel.147
21. Om te bepalen of de algemene beginselen van de Be-
middelingswet en dus ook het vertrouwensbeginsel van 
toepassing zijn op de bemiddelingsprocedure voor een om-
budsfunctionaris zal dus eerst moeten worden nagegaan of 
de geschillen die hier worden behandeld vatbaar zijn voor 
dading. Concreter of de rechten toegekend aan de patiënten 
in de Wet Patiëntenrechten en de geschillen die hieruit voort-
komen van openbare orde zijn. Om dit te kunnen bepalen 
moet worden teruggegrepen naar de algemene uitgangspun-
ten inzake de kwalificatie als ‘recht van openbare orde’. Enkel 
de wetgeving die de essentiële belangen van de Staat of de 
gemeenschap betreft of die, in het privaatrecht, de juridische 
grondslagen vastlegt waarop de economische of morele orde 
van de samenleving berust, is van openbare orde.148 Uit deze 
definitie blijkt dat het begrip openbare orde niet te ruim mag 
worden opgevat. Enkel wanneer de bepalingen zo fundamen-
teel zijn dat ze geacht worden noodzakelijk te zijn voor het 
functioneren van de maatschappij kunnen ze gekwalificeerd 
worden als zijnde van openbare orde.149 Ten slotte dient men 
bij twijfels steeds te opteren tegen deze kwalificatie in, aan-
gezien men anders afbreuk doet aan het principe van de wils-
autonomie.150
Wanneer we deze algemene uitgangspunten transponeren 
naar de Wet Patiëntenrechten lijkt in eerste instantie kortweg 
te kunnen worden geconcludeerd dat het hier een materie 
van dwingend recht betreft. Belangrijke referentiepunten 
aangegeven in de rechtspraak en rechtsleer lijken deze me-
ning te ondersteunen. Zowel de parlementaire voorbereidin-
gen als de wet zelf behandelen op geen enkel punt de kwa-
138. b. alleMeerScH, “De wet van 21  februari 2005 in verband met de bemiddeling” in b. alleMeerScH, b. gaySe, p. ScHollen, p. 
TaelMan en p. van orSHoven (eds.), De nieuwe wet op de bemiddeling, Brugge, die Keure, 2005, (9) 22-23, nr. 15.
139. B. alleMeerScH en p. ScHollen, “De nieuwe bemiddelingswet”, RW 2004-05, (1481) 1484, nr.  7; j. laMberS en l. verMeiren, 
“Dading in burgerlijke en handelszaken” in Modellen voor het bedrijfsleven, 2011, www.jura.be, 3.
140. Een vaststellingsovereenkomst is een contract waarmee partijen zelf en op contractuele wijze een definitief einde stellen aan een 
tussen hen gerezen geschil of onzekerheid. Zie hiervoor: n. porTugaelS, “Enkele knelpunten bij een dading op de grens tussen 
het privaat- en publiekrecht”, TBP 2014, (218) 219, nr. 3; M.E. STorMe, “Vaststellings- en geschillenbeslechtingsovereenkomsten” 
in Bijzondere overeenkomsten. XXXIVe Postuniversitaire Cyclus Willy Delva 2007-2008, Mechelen, Kluwer, 2008, (585) 585.
141. Art. 2044 BW; Cass. 18 mei 1995, Pas 1995, I, 519; j. HerboTS, S. STijnS, e. DegrooTe, w. lauwerS en i. SaMoy, “Dading”, TPR 
2002, (867) 867, nr. 1030; j. laMberS en l. verMeiren, “Dading in burgerlijke en handelszaken” in Modellen voor het bedrijfsleven, 
2011, www.jura.be, 1; r. De wiT, “Dading” in r. FelTkaMp en e. janSSenS (eds.), Ondernemingscontracten. Stap voor stap, Gent, 
Larcier, 2013, (357) 359.
142. b. TilleMan, “Recente ontwikkelingen van dading” in Verslagboek 6de VRG-Alumnidag. Recht in beweging - 12 maart 1999, Leuven, 
KU Leuven, 1999, (161) 163.
143. b. TilleMan, i. claeyS, ch. couDron en k. loonTjenS, “Dading” in APR, Antwerpen, Story-Scientia, 2000, 260-261, nrs. 546-546; 
j. laMberS en l. verMeiren, “Dading in burgerlijke en handelszaken” in Modellen voor het bedrijfsleven 2011, www.jura.be, 2.
144. Artikel 6 BW is derhalve niet geschonden. Bijzondere overeenkomsten, dus ook de dading, mogen op grond van dit artikel geen 
afbreuk doen aan de openbare orde en goede zeden; b. alleMeerScH, “De wet van 21 februari 2005 in verband met de bemidde-
ling” in b. alleMeerScH, b. gaySe, p. ScHollen, p. TaelMan en p. van orSHoven (eds.), De nieuwe wet op de bemiddeling, Brugge, die 
Keure, 2005, (9) 24, nr. 16.
145. b. TilleMan, i. claeyS, ch. couDron en k. loonTjenS, “Dading” in APR, Antwerpen, Story-Scientia, 2000, 349-351, nrs. 714-717.
146. b. TilleMan, i. claeyS, ch. couDron en k. loonTjenS, “Dading” in APR, Antwerpen, Story-Scientia, 2000, 265, nr. 557.
147. M.E. STorMe, “Vaststellings- en geschillenbeslechtingsovereenkomsten” in Bijzondere overeenkomsten. XXXIVe Postuniversitaire 
Cyclus Willy Delva 2007-2008, Mechelen, Kluwer, 2008, (585) 595.
148. Cass. 9 december 1948, Pas. 1948, I, 699; Cass. 10 november 1978, Arr.Cass. 1978-79, 299, Pas. 1979, I, 309, RW 1979-80, noot 
a. van oevelen; Cass. 19 maart 2007, RW 2007-08, 533; Cass. 29 april 2011, Pas. 2011, 1203, TBBR 2012, afl. 6, 276, TBH 2011 
(weergave R. FelTkaMp), 728; H. De page, Traité élémentaire de droit civil belge, I, Brussel, Bruylant, 1962, 111, nr. 91.
149. j. De coninck, “Toetsing van de geoorloofdheid van een overeenkomst: de openbare orde herbekeken”, TBBR 2004, (301) 305, 
nr. 14.
150. b. TilleMan, i. claeyS, ch. couDron en k. loonTjenS, “Dading” in APR, Antwerpen, Story-Scientia, 2000, 265, nr. 556.
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lificatie van een specifiek recht, laat staan van de wet in zijn 
geheel.151 De regelgeving heeft bovendien slechts als doelstel-
ling de bescherming van particuliere belangen152, namelijk 
de rechtspositie van de patiënt in de arts-patiëntrelatie ver-
duidelijken.153 Tot slot werden geen enkele specifieke straf-
rechtelijke en/of nietigheidssancties ingevoerd in de wet.154
22. Nochtans dringt m.i. enige nuancering zich op. Het feit 
dat een bepaalde materie of een specifieke wet in beginsel 
de openbare orde niet raakt, belet niet dat bepaalde rechten 
of deelaspecten van rechten toch van openbare orde kunnen 
zijn. Er dient derhalve regel per regel een toetsing te wor-
den doorgevoerd.155 Hoewel een volledige aftoetsing van alle 
rechten buiten het bestek van deze bijdrage valt, kan m.i. met 
betrekking tot bepaalde deelaspecten van patiëntenrechten 
worden bediscussieerd of ze al dan niet van openbare orde 
zijn.156
Een voorbeeld kan deze nuancering verduidelijken. Op 
grond van artikel  5 van de Wet Patiëntenrechten heeft de 
patiënt recht op een kwaliteitsvolle dienstverstrekking met 
eerbiediging van zijn menselijke waardigheid en zijn zelfbe-
schikking en zonder enig onderscheid op welke grond ook. 
Deze bepaling is een blanco norm waaronder verschillende 
rechten vallen, waaronder ook het feit dat een beroepsbeoe-
fenaar het verstrekken van de gezondheidszorg niet afhanke-
lijk mag stellen van iemands politieke waarden, geloofsover-
tuigingen, geaardheid, kleur of ras.157 Hoewel dit recht op 
non-discriminatie voortvloeit uit de algemene beginselen op-
genomen in de Grondwet en het EVRM158 kiest de wetgever 
ervoor om dit verbod van enig onderscheid uitdrukkelijk te 
specificeren. De bescherming van zwakkere groepen, zoals 
patiënten, kan daarnaast evenzeer ingegeven zijn door rede-
nen van algemeen belang.159 Elk lid van de maatschappij zal 
op een bepaald punt in zijn leven de hoedanigheid van pati-
ent hebben. Rechten die deze positie versterken en bescher-
men, kunnen dan eventueel ook aangezien worden als ter 
bescherming van het algemeen belang en de maatschappij in 
zijn geheel. Bovendien raakt deze specifieke bescherming de 
essentiële belangen van de samenleving. De bescherming is 
een gevolg van het grondrecht op non-discriminatie.160 Deze 
grondrechten en dus ook de bescherming die ze bieden, wor-
den aangezien als zijnde van openbare orde.161 De specifieke 
bescherming is eveneens ingegeven door een fundamenteel 
ethisch beginsel waarop onze maatschappelijke ordening is 
gebaseerd, namelijk de menselijke waardigheid.162 Artikel 5 
Wet Patiëntenrechten maakt nog eens uitdrukkelijk mel-
ding van dit fundamenteel beginsel, waardoor het m.i. een 
algemeen uitgangspunt is dat geldt voor elke bescherming 
ondergebracht onder deze blanco norm. Tot slot streeft deze 
bepaling onrechtstreeks een bescherming van de gezondheid 
na waardoor ze volgens A. vanregenMorTel steeds als regel 
van openbare orde moet worden aangezien.163 Wanneer men 
nu alle voorgaande argumenten samenneemt, kan men m.i. 
enkel concluderen dat dit specifiek deelaspect van artikel 5 
Wet Patiëntenrechten moet worden gekwalificeerd als zijnde 
van openbare orde.
(3)	verTrouwelijkheiD	gegaranDeerD?
23. De voorgaande nuancering zorgt voor enige onzeker-
heid voor wat de vertrouwelijkheid van de bemiddeling bij 
de ombudspersoon betreft. Doorgaans hebben de geschillen 
betrekking op materies van dwingend recht, waarover een 
dading kan worden gesloten. De algemene beginselen van de 
Bemiddelingswet en dus ook het vertrouwelijkheidsbeginsel 
zijn dan ook, gelet op de voorgaande uiteenzetting, van toe-
passing. Partijen dienen in principe dit te respecteren, tenzij 
151. Eerste criterium voor een aftoetsing is steeds de bedoeling van de regelgever achterhalen. Zie hiervoor: a. van oevelen, b. 
caTToir, a. colpaerT, M. van loon, r. vinckx en l. van valkenborgH, “De nietigheid van de overeenkomst wegens strijdig-
heid met de openbare orde of de goede zeden: algemene beginselen en een grondslagenonderzoek”, TPR 2011, (1355) 1365; b. 
TilleMan, i. claeyS, ch. couDron en k. loonTjenS, “Dading” in APR, Antwerpen, Story-Scientia, 2000, 263, nr. 550.
152. Enkel bepalingen die de bescherming van het algemeen belang beogen en die het particulier belang overstijgen, worden aange-
zien als van openbare orde. Zie hiervoor: Cass. 16 maart 1968, Pas. 1968, I, (885) 886; a. van oevelen, b. caTToir, a. colpaerT, 
M. van loon, r. vinckx en l. van valkenborgH, “De nietigheid van de overeenkomst wegens strijdigheid met de openbare orde 
of de goede zeden: algemene beginselen en een grondslagenonderzoek”, TPR 2011, (1355) 1366.
153. MvT, Parl.St. Kamer, 1642/001.
154. a. van regenMorTel, “Enkele bedenkingen bij de betekenis en de draagwijdte van het begrip openbare orde in het sociaal recht”, 
TSR 1997, (3) 53-58.
155. a. van regenMorTel, “Enkele bedenkingen bij de betekenis en de draagwijdte van het begrip openbare orde in het sociaal recht”, 
TSR 1997, (3) 15, nr. 9; b. TilleMan, i. claeyS, ch. couDron en k. loonTjenS, “Dading” in APR, Antwerpen, Story-Scientia, 2000, 
265, nr. 555; H. De page, Traité élémentaire de droit civil belge, I, Brussel, Bruylant, 1962, 118, nr. 91bis.
156. A contrario: T. goFFin, De professionele autonomie van de arts. De rechtspositie van de arts in de arts-patiëntrelatie, Brugge, die Keure, 
2011, 326-327, nr. 778, die stelt dat het openbare orde karakter afhankelijk is van de specifieke behandeling of therapie die 
wordt uitgevoerd.
157. T. vanSweevelT, “Het recht op een kwaliteitsvolle dienstverstrekking” in T. vanSweevelT en F. DewallenS (eds.), Handboek 
Gezondheidsrecht, Volume II, Antwerpen, Intersentia, 2014, (307) 308, nr. 650.
158. Art. 10 en 11 Gw.; art. 14 EVRM en art. 1, 12de protocol bij het EVRM.
159. j. De coninck, “Toetsing van de geoorloofdheid van een overeenkomst: de openbare orde herbekeken”, TBBR 2004, (301) 306, 
nr. 16; a. van oevelen, b. caTToir, a. colpaerT, M. van loon, r. vinckx en l. van valkenborgH, “De nietigheid van de overeen-
komst wegens strijdigheid met de openbare orde of de goede zeden: algemene beginselen en een grondslagenonderzoek”, TPR 
2011, (1355) 1366.
160. MvT, Parl.St. Kamer, 1642/001, 18.
161. Brussel 6 december 2000, JT 2001, 572; j. velaerS, “Artikel 26, § 4 van de bijzondere wet op het Grondwettelijk Hof: naar een 
nieuw evenwicht tussen de rechtscolleges bij samenloop van grondrechten”, TBP 2010, (387) 395, nr. 20.
162. a. van oevelen, b. caTToir, a. colpaerT, M. van loon, r. vinckx en l. van valkenborgH, “De nietigheid van de overeenkomst 
wegens strijdigheid met de openbare orde of de goede zeden: algemene beginselen en een grondslagenonderzoek”, TPR 2011, 
(1355) 1389.
163. a. van regenMorTel, “Enkele bedenkingen bij de betekenis en de draagwijdte van het begrip openbare orde in het sociaal recht”, 
TSR 1997, (3) 70, nr. 79.
Rechtsleer / Doctrine
19
WOLTERS KLUWER
ze er uitdrukkelijk, bv. via een onderlinge overeenkomst, zijn 
van afgeweken.164
Toch kan, op grond van een letterlijke lezing van artikel 1724 
Ger.W., niet algemeen worden uitgegaan van deze toepassing. 
Een geschil over het feit dat een bepaalde arts weigert een 
behandeling uit te voeren – wegens de geaardheid van een 
persoon – belangt de openbare orde aan. Het zal dan wel 
kunnen worden behandeld bij de ombudspersoon, maar de 
toepassing van de Bemiddelingswet lijkt onmogelijk. Het ge-
schil is namelijk niet vatbaar voor dading wat ook de toe-
passing van de Bemiddelingswet uitsluit. Als gevolg zijn de 
partijen in dit geval ook niet gehouden door het vertrouwe-
lijkheidsbeginsel en kunnen ze dan ook vertrouwelijke infor-
matie aan derde doorgeven.
24. Dergelijke ‘uitkomst’ van de wetgeving geeft de bevreem-
dende indruk dat de wetgever via een bijzondere bemidde-
lingswet geschillen en bemiddelingen die ‘slechts’ raken aan 
dwingende rechtsregels beter omkadert dan zij die de open-
bare orde aanbelangen. Zeker wanneer in de toelichting bij 
de nieuwe wetgeving uitdrukkelijk wordt vermeld dat men 
de rechtzoekenden niet wil verbieden een bemiddeling aan te 
gaan omtrent materies van openbare orde.165 A fortiori dient 
m.i. in deze geschillen de waarborg van vertrouwelijkheid te 
gelden. Bepaalde auteurs lossen dit probleem op door, uit-
gaande van de parlementaire voorbereidingen, het toepas-
singsgebied van de wet ruimer te interpreteren. Geschillen 
die de openbare orde raken, vallen ook onder de Bemidde-
lingswet, zij het dan zonder de mogelijkheid van rechterlijke 
homologatie van het bemiddelingsakkoord.166 De mogelijk-
heid om een dading af te sluiten vormt namelijk een mini-
mumvoorwaarde voor de wetgever om tot homologatie van 
het bemiddelingsakkoord te kunnen overgaan.167
Deze stelling kan m.i. niet gevolgd worden. Onduidelijke 
en verwarrende168 parlementaire voorbereiding kunnen na-
melijk niet worden ingevoerd tegen een klare en duidelijke 
tekst van de wet.169 De wet stelt duidelijk dat een geschil het 
voorwerp kan zijn van een bemiddeling als erover een dading 
kan worden aangegaan. Wat het familierecht betreft werd bo-
vendien de wet wel expliciet uitgebreid tot specifieke mate-
ries die de openbare orde aanbelangen. Andere materies van 
openbare orde waarover geen dading kan worden aangegaan 
vallen m.i. dan ook niet onder het toepassingsgebied van de 
wet. In het kader van een bemiddeling bij de ombudsdienst 
zal dan ook geschil per geschil moeten worden nagegaan of 
we te maken hebben met een materie van openbare orde of 
niet.
Dergelijke afwegingen zullen in de praktijk niet enkel een 
onmogelijke opdracht zijn. Er bestaan bovendien geen slui-
tende antwoorden op de vraag of bepaalde regels van open-
bare orde zijn.170 Het lijkt mij dan ook noodzakelijk om het 
vertrouwelijkheidsbeginsel van de Bemiddelingswet uit-
drukkelijk van toepassing te verklaren voor bemiddelingen 
uitgevoerd door de ombudspersoon. Op die manier171 kan 
de essentiële vertrouwelijkheid te allen tijde worden gegaran-
deerd en wordt rechtsonzekerheid vermeden.172
164. Verslag namens de commissie voor Justitie bij het wetsontwerp tot wijziging van het Gerechtelijk Wetboek in verband met 
bemiddeling, Parl.St. Kamer 2004-05, nr. 327/012, 3; b. gaySe, “Bemiddeling. Een veralgemeende wettelijke grondslag”, NJW 
2005, (434) 437.
165. Wetsontwerp tot wijziging van het Gerechtelijk Wetboek in verband met de bemiddeling, verslag namens de commissie voor 
de Justitie, Parl.St. Kamer 2004-05, nr. 327-12, 4; Wetsontwerp tot wijziging van het Gerechtelijk Wetboek in verband met de 
bemiddeling, evocatieprocedure, amendementen, Parl.St. Senaat 2004-05, nr. 3-781/5, 11.
166. b. alleMeerScH, “De wet van 21  februari 2005 in verband met de bemiddeling” in b. alleMeerScH, b. gaySe, p. ScHollen, p. 
TaelMan en p. van orSHoven (eds.), De nieuwe wet op de bemiddeling, Brugge, die Keure, 2005, (9) 24, nr. 16; b. gaySe, “Bemiddeling: 
een veralgemeende wettelijke grondslag”, NJW 2005, (434)441-442, nr. 31.
167. Wetsontwerp tot wijziging van het Gerechtelijk Wetboek in verband met de bemiddeling, Verslag namens de commissie voor 
de Justitie, Parl.St. Kamer 2004-05, nr. 327-12, 4; Wetsontwerp tot wijziging van het Gerechtelijk Wetboek in verband met de 
bemiddeling, Evocatieprocedure, amendementen, Parl.St. Senaat 2004-05, nr. 3-781/5, 11.
168. De parlementaire voorbereidingen vermelden dan wel dat partijen de mogelijkheid hebben om over materies van openbare 
orde een bemiddeling aan te gaan. Er wordt nergens uitdrukkelijk vermeld dat in alle gevallen deze bemiddelingen onder het 
toepassingsgebied van de wet vallen. Bovendien blijft dit ten zeerste onduidelijk aangezien er letterlijk wordt gesproken van: ‘de 
meeste gevallen’ maar niet van alle gevallen of alle geschillen. Onduidelijkheid blijft dus troef.
169. Enkel dat wat troebel is moet namelijk verhelderd worden. Zie hiervoor: p. ScHollen, “Maakt de rechter de wet?” in p. populier 
en j. van nieuwenHove (eds.), Wie maakt de wet?¸ Brugge, die Keure, 2006, (151) 155, nr. 8; Voor een uitgebreide toelichting en 
kritiek zie: M. van Hoecke, De interpretatievrijheid van de rechter, Antwerpen, Kluwer, 1979, 76 e.v.; Parlementaire voorbereidin-
gen kunnen de inhoud van een bepaling niet ombuigen, zelfs niet om de bedoeling van de wetgever te integreren. Zie hiervoor: 
Arbitragehof 24 november 2004, RW 2004-05, 1404, noot. F. Dewaele, a. claeS en W. neven, “De wetgeving op de milieutaksen 
is van strikte interpretatie (net zoals de andere fiscale wetgeving)”, TMR 2003, (146) 147-148, nr. 16.
170. Het blijft namelijk een rechtskwestie waarover enkel het Hof van Cassatie een sluitend antwoord kan geven. Zie hiervoor: j. De 
coninck, “Toetsing van de geoorloofdheid van een overeenkomst: de openbare orde herbekeken”, TBBR 2004, (301) 303-304, 
nr. 9.
171. Een eventuele oplossing voor het probleem zou ook kunnen zijn om het toepassingsgebied van de Bemiddelingswet uit te brei-
den naar alle geschillen waarvoor een bemiddeling wordt aangegaan. Zie hiervoor: b. alleMeerScH en p. ScHollen, “De nieuwe 
bemiddelingswet”, RW 2004-05, (1481) 1484-1485, nr. 9.
172. M.-n. DerèSe, La médiation dans les soins de santé: enjeux et perspectives, Waterloo, Kluwer, 2013, 989-990, nr. 851.
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c)	 Gevolgen	van	de	toepassing	van	de	Bemiddelingswet
(1)	 geheimhouDingsverplichTing
25. De toepassing van de Bemiddelingswet voor de meerder-
heid van de klachten en geschillen houdt in dat partijen ge-
bonden zijn door een gewone discretieplicht.173 Opgemaakte 
documenten en mondelinge mededelingen gedaan tijdens de 
bemiddeling zijn vertrouwelijk.174 Partijen mogen dus geen 
mededeling aan derden doen over het verloop van de proce-
dure, de standpunten die partijen hebben ingenomen, gedane 
voorstellen, verklaringen, verstrekte informatie en stukken 
die tijdens de bemiddeling zijn gebruikt.175 Het resultaat van 
de bemiddeling is daarentegen in principe niet vertrouwelijk. 
Informatie of andere stukken waarover de partijen, los van 
de bemiddeling, beschikten of over konden beschikken, bv. 
reeds openbaar gepubliceerde informatie, hebben evenzeer 
geen vertrouwelijk karakter.176 Belangrijk is ook dat alle der-
den, die door de bemiddelaar worden gehoord of waar hij 
wegens hun deskundigheid beroep op doet, dit vertrouwe-
lijkheidsbeginsel eveneens dienen te respecteren.177
(2)	schaDevergoeDing
26. Bij een schending van deze geheimhoudingsverplichting 
kunnen de partijen op grond van artikel 1728, § 1, 2de lid 
Ger.W. door een rechter of een arbiter veroordeeld worden 
tot een schadevergoeding. Daarnaast houdt dit wettelijk ver-
bod ook in dat bij een loutere schending ervan door een van 
de partijen, deze een fout begaat in de zin van artikel 1382 
BW.178 Indien bv. de andere partij het bewijs kan leveren 
van schade geleden als gevolg van deze schending en tot 
slot ook het causaal verband tussen deze fout en de schade 
kan aantonen, kan hij eveneens op grond van artikel 1382 
BW een integrale schadevergoeding vorderen.179 Wanneer de 
Bemiddelingswet daarentegen niet van toepassing is, zal de 
bewijslast voor de eisende partij t.a.v. de foutvereiste zwaar-
der zijn.180 De eisende partij zal in een dergelijk geval op basis 
van het bonus pater familias-principe moeten aantonen dat de 
partij, die informatie uit de bemiddeling doorgeeft, zich niet 
gedraagt zoals een normale zorgvuldige bemiddelingspartij 
geplaatst in dezelfde omstandigheden.181 De rechter zal bij 
de aftoetsing van dit gedrag eventueel rekening kunnen hou-
den met het fundamenteel karakter van de vertrouwelijkheid 
voor de werking van een bemiddeling. Toch zal het gedrag 
niet automatisch worden aangemerkt als een fout, wat een 
eventueel schadeherstel onzekerder maakt.
B. Het gebruik van ombudsgegevens in rechte
27. Uit de voorgaande uiteenzetting blijkt dat zowel de om-
budspersoon als de partijen informatie uit de bemiddeling 
in principe niet mogen delen met derden.182 Maar geldt dit 
principe van vertrouwelijkheid ook tijdens een rechtsgeding? 
Concreter, kan het ombudsdossier in rechte als bewijs wor-
den gebruikt, respectievelijk in beslag genomen worden en 
kunnen de partijen of de ombudspersoon vrij al de verno-
men informatie doorgeven aan het gerecht, bv. als getuige? 
Ongeacht het feit dat geen specifieke bepaling hieromtrent is 
opgenomen in de Wet Patiëntenrechten, lijken op het eerste 
gezicht meerdere rechtsgronden die vertrouwelijkheid van de 
gegevens voortvloeiende uit de bemiddeling ook in rechte te 
ondersteunen. Hierna zal worden nagegaan of een dergelijke 
‘ondersteuning’ ook effectief zorgt voor een absolute waar-
borg van deze vertrouwelijkheid.
1. Rechtsgronden
a)	Het	vertrouwelijkheidsbeginsel	uit	de	Bemiddelings­
wet
28. Zoals hiervoor reeds uiteengezet is artikel 1728 Ger.W. 
doorgaans van toepassing op de bemiddeling bij de ombuds-
functie van een ziekenhuis.183 Het vertrouwelijkheidsbeginsel 
ingevoerd in dit artikel zorgt er niet enkel voor dat partijen 
de informatie voortvloeiende uit de bemiddeling niet kun-
nen doorgeven aan derden. Om dit vertrouwen effectief af te 
dwingen, voert het daarnaast ook een bewijsuitsluitingsregel 
in.184 De documenten die worden opgemaakt en de medede-
lingen die worden gedaan185 in de loop van de bemiddeling 
173. b. alleMeerScH, “De wet van 21  februari 2005 in verband met de bemiddeling” in b. alleMeerScH, b. gaySe, p. ScHollen, p. 
TaelMan en p. van orSHoven (eds.), De nieuwe wet op de bemiddeling, Brugge, die Keure, 2005, (9) 37, nr. 37; a. vanDerHaegen, 
“Bemiddeling en vertrouwelijkheid”, NJW 2009, (194) 201, nr.  33; Voor een onderscheid met het beroepsgeheim, zie: b. 
alleMeerScH, “Het toepassingsgebied van art. 458 Sw. Over het succes van het beroepsgeheim en het geheim van dat succes”, RW 
2003-04, (1) 2, nr. 6.
174. Art. 1728, § 1 Ger.W.
175. P. van leynSeele en F. van De puTTe, “La médiation dans le Code judiciaire”, JT 2005, (298) 303; a. vanDerHaegen, “Bemiddeling 
en vertrouwelijkheid”, NJW 2009, (194) 203, nr.  44; S. brouwerS, “Vertrouwelijkheid: essentiële waarborg bij bemiddeling” 
(noot onder Rb. Gent 8 november 2007), RABG 2009, (237); n. uyTenDaele, “La loi de 21 février 2005 modifiant le Code judici-
aire en ce qui concerne la médiation”, T.Vred. 2005, (585) 589.
176. S. brouwerS, “Vertrouwelijkheid: essentiële waarborg bij bemiddeling” (noot onder Rb. Gent 8 november 2007), RABG 2009, 
(237) 239.
177. Art. 1728, § 2 Ger.W.
178. De schending van een norm die een bepaald gebod of verbod bevat is voldoende om te spreken van een fout in de zin van 
artikel  1382 BW. Zie hiervoor: Cass. 22  september 1988, Arr.Cass. 1988-89, 94; T. vanSweevelT en B. weyTS, Handboek 
Buitencontractueel Aansprakelijkheidsrecht, Antwerpen, Intersentia, 2009, 137, nr. 190.
179. T. vanSweevelT en B. weyTS, Handboek Buitencontractueel Aansprakelijkheidsrecht, Antwerpen, Intersentia, 2009, 125, nr. 174.
180. T. vanSweevelT en B. weyTS, Handboek Buitencontractueel Aansprakelijkheidsrecht, Antwerpen, Intersentia, 2009, 137, nr.  190. 
Naast het vereiste bewijs van een fout, dient ook in dit geval schade en causaal verband te worden aangetoond.
181. Cass. 30  april 1976, Arr.Cass. 1976, 980; l. corneliS, Beginselen van het Belgische buitencontractuele aansprakelijkheidsrecht, 
Antwerpen, Maklu, 1989, 21; H. vanDenbergHe, “[Inbreuk op de zorgvuldigheidsnorm] De Appreciatie – ‘In Abstracto’ – 
Algemeen”, Tpr 2010, (1861) 1861-1862.
182. Zie supra nrs. 8-26.
183. Zie supra nrs. 23-24.
184. a. vanDerHaegen, “Bemiddeling en vertrouwelijkheid”, NJW 2009, (194) 196, nr. 14.
185. Voor een toelichting zie supra nr. 25.
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mogen niet worden aangevoerd in een gerechtelijke, adminis-
tratieve of arbitrale procedure of in enige andere procedure 
voor het oplossen van conflicten. Ook een strafrechtelijke 
procedure valt hieronder.186
Deze gegevens zijn dus in principe als bewijs onbruikbaar.187 
Enkel een toestemming van beide partijen kan deze geheim-
houdingsplicht opheffen.188 Als gevolg hiervan moeten de on-
derdelen van een conclusie die confidentiële bemiddelings-
gegevens bevatten als niet-bestaande worden beschouwd.189 
De inhoud van de bemiddelingsovereenkomst kan daarente-
gen wel worden aangevoerd, aangezien deze in principe niet 
als vertrouwelijk wordt aangezien.190 Daarnaast zullen deze 
vertrouwelijke stukken ambtshalve uit de debatten worden 
geweerd.191 Het vertrouwelijk karakter van de bemiddeling 
blijft bijgevolg dus ook na de beëindiging ervan bestaan. In-
dien partijen deze geheimhoudingsplicht toch schenden, kan 
dit zelfs aanleiding geven tot een schadevergoeding.192
29. Recente rechtspraak lijkt dit principe nochtans niet te 
ondersteunen. In een zaak van medische aansprakelijkheid 
werd een klacht met burgerlijke partijstelling neergelegd 
door de zoon van een overleden patiënte van een ziekenhuis. 
Voorafgaand aan deze klacht werden er door de ombuds-
vrouw van het ziekenhuis – in het kader van haar bemid-
delingstaak – gesprekken begeleid tussen de zoon van de 
patiënte en een mogelijk aansprakelijke arts. In zijn verhoor 
verwees de klager niet enkel naar deze gesprekken, hij haalde 
ook vertrouwelijke mededelingen aan die door de arts tijdens 
de bemiddeling waren gedaan, namelijk dat hij ‘verantwoor-
delijk’ zou zijn voor het overlijden van de patiënte. In het 
kader van het verder onderzoek werd zowel het patiënten-
dossier als het ombudsdossier in beslag genomen. Daarnaast 
werd ook de ombudsvrouw verhoord door een politieagent.
De raadkamer van Brugge verklaarde, op grond van arti-
kel 131, § 1 Sv., in zijn beschikking van 5 september 2012 
zowel de inbeslagname van het ombudsdossier als het ver-
hoor van de ombudsvrouw nietig wegens het confidentieel 
karakter van het ombudsdossier en de schending van het be-
roepsgeheim van de ombudsvrouw ter gelegenheid van haar 
verhoor. Het verhoor van de burgerlijke partij werd buiten 
beschouwing gelaten. De kamer van inbeschuldigingstelling 
te Gent sloot zich op 6 juni 2013193 aan bij deze stelling. Zo-
wel het in beslag genomen ombudsdossier als het verhoor 
werd nietig verklaard.
Opvallend is dat wederom het verhoor van de burgerlijke 
partij buiten beschouwing werd gelaten. De rechtbank is na-
melijk van mening dat, hoewel de klager wel partij was bij de 
gesprekken voor de ombudsfunctie, het voor hem niet ver-
boden was om de inhoud van deze gesprekken openbaar te 
maken.194 Een toepassing van artikel 1728, § 1 Ger.W. werd 
bovendien uitdrukkelijk uitgesloten.195 De gesprekken, die 
de ombudspersoon begeleidde, werden gevoerd tussen de 
zoon van een overleden patiënte en de geneesheer. Aange-
zien in principe een bemiddeling in de zin van artikel  11, 
§  2 Wet Patiëntenrechten enkel plaatsvindt tussen patiënt 
en arts196, werd er in casu oneigenlijk gebruikgemaakt van de 
ombudsdienst van het ziekenhuis.197 Dit oneigenlijk gebruik 
wordt door de KI aangegrepen om te stellen dat er van een 
bemiddeling dan ook geen sprake was. Zonder enige verdere 
motivering werd de toepassing van het vertrouwelijkheidsbe-
ginsel uitgesloten. Een redenering die m.i. op verschillende 
punten niet gevolgd kan worden.
Het is correct te stellen dat in principe na het overlijden van 
de patiënt de bloedverwanten niet de mogelijkheid hebben 
om een klacht in te dienen bij de ombudsdienst van een zie-
kenhuis.198 Dit klachtenrecht werd namelijk enkel ingesteld 
voor de patiënten, al dan niet bijgestaan of vervangen door 
een vertegenwoordiger.199 Hoewel de gesprekken gevoerd 
door de ombudsdienst dus niet strikt verliepen binnen het 
toepassingsgebied van artikel 11, § 2 Wet Patiëntenrechten, 
heeft dit m.i. niet tot gevolg dat de gesprekken die de ombuds-
persoon voerde niet als een bemiddeling kunnen worden ge-
klasseerd. Uit de feitengegevens blijkt namelijk duidelijk dat 
ook in casu de ombudspersoon als neutrale, onafhankelijke 
en onpartijdige tussenpersoon heeft getracht via een bemid-
delende tussenkomst de partijen tot een onderling vergelijk 
te brengen.200 De gesprekken die gevoerd werden, waren 
bovendien vertrouwelijk en ook de ombudspersoon was, zo 
erkent ook de KI, gebonden door het beroepsgeheim.201 Het 
overleg betrof hier dus wel duidelijk een bemiddeling, waar-
186. M.a. Devenyn, “Art. 1728 Ger.W.” in Comm.Ger. 2010, afl. 79, (86) 88, nr. 4.
187. Art. 1728, § 1, 1ste lid Ger.W.
188. Art. 1728, § 1, 1ste lid Ger.W.
189. Rb. Gent 8 november 2007, RABG 2009, (231) 234, noot. S. brouwerS.
190. Luik 15 januari 2007, JLMB 2007, 532, noot. G. Hiernaux; a. vanDerHaegen, “Bemiddeling en vertrouwelijkheid”, NJW 2009, 
(194) 196, nr. 15 en 203, nr. 44.
191. Art. 1728, § 1, 2de lid Ger.W.
192. Zie supra nr. 26.
193. Gepubliceerd in deze aflevering van het T.Gez.
194. KI Gent 6 juni 2013, gepubliceerd in deze aflevering van het T.Gez., Zuivering van nietigheden, ov. 5 en ov. 7.
195. KI Gent 6 juni 2013, gepubliceerd in deze aflevering van het T.Gez., Zuivering van nietigheden, ov. 9.
196. a. luST en T. vanSweevelT, “Klachtrecht en ombudsfunctie” in T. vanSweevelT en F. DewallenS (eds.), Handboek Gezondheidsrecht, 
Volume II, Antwerpen, Intersentia, 2014, (703) 711 e.v.
197. KI Gent 6 juni 2013, gepubliceerd in deze aflevering van het T.Gez., Zuivering van nietigheden, ov. 5. Zie voor korte toelichting 
hierbij ook: FeDerale oMbuDSDienST ‘recHTen van De paTiënT’, “Jaarverslag 2010”, www.health.fgov.be, 50-51.
198. FeDerale oMbuDSDienST ‘recHTen van De paTiënT’, “Jaarverslag 2010”, www.health.fgov.be, 50-51.
199. a. luST en T. vanSweevelT, “Klachtrecht en ombudsfunctie” in T. vanSweevelT en F. DewallenS (eds.), Handboek Gezondheidsrecht, 
Volume II, Antwerpen, Intersentia, 2014, (703) 711 e.v.
200. KI Gent 6 juni 2013, gepubliceerd in deze aflevering van het T.Gez., Verloop van het onderzoek en van de rechtspleging, ov. 2 en 
Zuivering van de nietigheden, ov. 3.
201. KI Gent 6 juni 2013, gepubliceerd in deze aflevering van het T.Gez., Zuivering van de nietigheden, ov. 6.
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voor artikel 1728, § 1 Ger.W. wel degelijk van toepassing is. 
Het geschil betrof een materie van dwingend recht, namelijk 
een vermoede medische fout (eventuele schending van het 
recht op een kwalitatieve dienstverstrekking).202 Een dading 
kon over dit geschil worden afgesloten203 wat maakt dat de al-
gemene beginselen van de Bemiddelingswet, waaronder ook 
het vertrouwelijkheidsbeginsel, van toepassing zijn.204 Niet 
enkel het in beslag genomen ombudsdossier en de getuige-
nis van de ombudsvrouw moesten derhalve worden geweerd, 
maar ook de getuigenis van de klager.
30. Hoewel een specifieke bepaling in casu dus niet noodza-
kelijk was om de vertrouwelijkheid uitgaande van de partijen 
in rechte te waarborgen, lijkt het mij, gelet op de rechtsze-
kerheid, toch aangewezen om in de Wet Patiëntenrechten of 
de uitvoerende KB’s in een uitdrukkelijke bepaling te voor-
zien. Indien het geschil namelijk de openbare orde zou aan-
belangen, zal doorgaans dit vertrouwelijkheidsbeginsel niet 
van toepassing zijn. Bemiddelingspartijen kunnen als gevolg 
vrij (vertrouwelijke) mededelingen en documenten in rechte 
gebruiken. Een dergelijk gebruik zet de vertrouwensrelatie 
tussen de arts en patiënt/klager niet enkel op de helling, het 
zorgt ervoor dat een bemiddeling een zeer beperkte kans op 
slagen zal hebben. Vertrouwelijkheid is en blijft nu eenmaal 
een basisvoorwaarde voor een bemiddeling. Een specifieke 
bepaling zou zorgen voor meer duidelijkheid en rechtszeker-
heid. Enkel op deze manier kan een absolute bescherming 
worden geboden voor het momenteel nog precaire maar 
uiterste essentiële vertrouwelijke karakter van de bemidde-
lingsprocedure bij de ombudsfunctie in ziekenhuizen.
b)	 Het	beroepsgeheim	van	de	ombudspersoon
(1)	 Beslag	op	heT	omBuDsDossier
31. Uit de aard van de ombudsfunctie kan zonder twijfel wor-
den geconcludeerd dat het ombudsdossier steeds vertrouwe-
lijke gegevens zal bevatten. Uitgaande van het beroepsgeheim 
van de ombudspersoon mogen artsen, maar ook patiënten, er 
redelijkerwijs van uitgaan dat hij het geheim van het dossier 
zal waarborgen.205 Ook gedurende het strafonderzoek moet 
dit beroepsgeheim gerespecteerd worden. De opsporings- en 
onderzoeksmagistraten206 mogen dan wel in principe alles in 
beslag (laten)207 nemen wat zij nuttig achten om de waarheid 
aan het licht te brengen.208 Zij hebben hierbij steeds een ap-
preciatiebevoegdheid waarbij ze rekening dienen te houden 
met de proportionaliteit en de doelstelling van het beslag.209 
Bovendien moeten zij steeds rekening houden met de rege-
ling inzake het beroepsgeheim. Zaken, documenten en om-
budsdossiers, die voortspruiten uit de vertrouwensrelatie 
tussen de ombudspersoon en een van de bemiddelingspartij-
en en derhalve onder het beroepsgeheim vallen, kunnen niet 
in beslag worden genomen.210 Stukken verkregen of in be-
slag genomen in strijd met dit beroepsgeheim zijn als gevolg 
onrechtmatig verkregen bewijs211 dat door de (onderzoeks)
gerechten uit het strafdossier kan212 worden verwijderd.213
Bewijselementen die niet voortvloeien uit deze vertrouwens-
band en die bovendien een element van schuld of onschuld 
uitmaken, kunnen daarentegen wel in beslag worden geno-
men. Zo zijn ook overtuigingsstukken in de strikte zin van 
202. Art. 5 Wet Patiëntenrechten.
203. Partijen kunnen namelijk schade in der minne regelen via een dading. Zie hiervoor: l. SoMer, “Kwijtingen en dadingen” in 
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230. A. Dierickx, j. buelenS en a. vijverMan, “Het recht op de bescherming van de persoonlijke levenssfeer, het medisch beroepsge-
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het woord, namelijk de voorwerpen, instrumenten en de pro-
ducten van een misdrijf, vatbaar voor beslag. Aangezien het 
niet tot de normale uitoefening van het beroep van om het 
even welke geheimhouder behoort om deze stukken te be-
waren, vallen zij niet onder het beroepsgeheim.214 Wanneer 
de drager van het beroepsgeheim, in casu de ombudspersoon, 
verdacht wordt van een misdrijf zullen bovendien de ver-
trouwelijke stukken die op het misdrijf betrekking hebben 
hun vertrouwelijk karakter verliezen.215 Concreet zullen alle 
stukken – brieven, aantekeningen, opgestelde documenten 
– die als bewijselement voor het misdrijf in aanmerking ko-
men, in beslag kunnen worden genomen.216 Tot slot moet het 
beroepsgeheim ook wijken voor de rechten van verdediging. 
De ombudspersoon die in het kader van een strafvervolging 
of een burgerrechtelijke vordering wordt aangesproken kan, 
met de nodige voorzichtigheid en voorafgaande afweging, ge-
gevens uit een vertrouwelijk bemiddelingsgesprek gebruiken 
voor zijn verweer.217
(2)	geTuigenis	in	rechTe
32. Het beroepsgeheim van de ombudspersoon houdt in dat 
hij geen enkele derde inlicht over wat hij in het kader van zijn 
bemiddelingsfunctie heeft vernomen.218 Aangezien dit be-
roepsgeheim niet anders is dan dat van de andere beroepsbe-
oefenaars opgenomen in artikel 458 Sw., is er toch een alge-
mene wettelijke uitzondering op deze geheimhoudingsplicht 
namelijk een getuigenis in rechte.219 Dit wil zeggen dat een 
ombudspersoon die geroepen wordt om in rechte een getui-
genis af te leggen een onder zijn beroepsgeheim vallend feit of 
informatie toch kan bekendmaken. De ombudsman zelf oor-
deelt in eer en geweten of hij bepaalde informatie meedeelt of 
niet.220 Hij kan hierbij rekening houden met het maatschap-
pelijk belang van zijn beroepsgeheim221, bv. het essentieel 
vertrouwelijk karakter van een bemiddelingsprocedure222, en 
de belangen van beide bemiddelingspartijen.223 Hij heeft als 
het ware een spreekrecht, maar geen spreekplicht en kan dus 
niet gedwongen worden om informatie vrij te geven.224 Het 
komt wel aan de rechter toe om na te gaan of het zwijgen van 
een ombudsman gerechtvaardigd is.225
Belangrijk hierbij te stellen is dat de ombudspersoon moet 
geroepen worden om een getuigenis in rechte af te leggen. 
Dit impliceert dat hij moet worden gehoord door een civiele 
rechter, strafrechter of een onderzoeksrechter.226 Deze uit-
zondering kan ook van toepassing zijn voor administratieve 
rechtscolleges wanneer ze belast worden met een jurisdictio-
nele opdracht, bv. het opleggen van een sanctie.227 Spontane 
verklaringen afgelegd bij deze rechters vallen niet onder het 
toepassingsgebied.228 T.a.v. een politieambtenaar of een par-
ketmagistraat moet de ombudspersoon dan ook te allen tijde 
zijn beroepsgeheim respecteren, zelfs wanneer deze perso-
nen handelen in opdracht van een onderzoeksrechter.229 Tot 
slot geldt dit spreekrecht ook niet t.a.v. een gerechtsdeskun-
dige.230
33. Toch zal, m.i, de mogelijkheid van de getuigenis in rechte 
voor de ombudspersoon doorgaans minder ver strekken. Het 
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240. EHRM 20  oktober 1997, Serves/Frankrijk, nr.  82/1996/671/893, § 42, http://hudoc.echr.coe.int; EHRM 21  december 2000, 
Heaney and Mc.Guinness/Ierland, nr. 34720/97, § 41-43; EHRM 8 april 2004 Weh/Oostenrijk, nr. 38544/97, § 50-54, http://
hudoc.echr.coe.int; EHRM 4 oktober 2005, Shannon/Verenigd Koninkrijk, nr. 6563/03, § 38-41, http://hudoc.echr.coe.int; M. 
MauS, “Spreken is zilver en zwijgen is goud, of is het omgekeerd? Het zwijgrecht in fiscale (straf)zaken” in A. De nauw, F. 
Deruyck en M. rozie (eds.), Liber amicorum Alain De Nauw. Het strafrecht bedreven, Brugge, die Keure, 2011, (617) 618-619.
241. Een onrechtstreekse dwang of psychologische druk werd door het hof eveneens als voldoende geacht om te spreken van ‘onder 
dwang’. Zie hiervoor: EHRM 5 november 2002, Allan/Verenigd Koninkrijk, nr. 48539/99, § 44-53, http://hudoc.echr.coe.int.
242. EHRM 16 december 1996, Saunders/Verenigd Koninkrijk, nr. 19187/91, § 67-76, http://hudoc.echr.coe.int; Het EHRM specifi-
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243. Cass. 18 april 2001, Arr.Cass. 2001, 644; C. van Den wijngaerT, Strafrecht en strafprocesrecht in hoofdlijnen. Deel II: Strafprocesrecht, 
Antwerpen, Maklu, 2009, 707-713.
244. Cass. 29 november 2011, T.Strafr. 2011, (444) 445, ov. 35.
vertrouwelijkheidsbeginsel van artikel 1728, § 1 Ger.W. voert 
namelijk een strenger beroepsgeheim in.231 De bemiddelaar 
mag door de partijen niet worden geroepen om te getuigen in 
rechte in een burgerrechtelijke of administratieve procedure, 
tenminste voor zover de getuigenis betrekking heeft op ver-
trouwelijke informatie uitgewisseld tijdens de bemiddeling. 
Voor wat de strafrechtspleging betreft blijft de uitzondering 
daarentegen wel gelden.232 Let wel, zoals hierboven reeds 
uiteengezet, ook hier zal deze afwijking enkel gelden voor 
geschillen waarvoor de Bemiddelingswet van toepassing is, 
namelijk voor de materies van dwingend recht.233
c)	 Het	zwijgrecht?
34. Bepaalde auteurs verdedigen tot slot dat de absolute ver-
trouwelijkheid, en als gevolg hiervan de onbeslagbaarheid 
van het ombudsdossier, ook kan gegrond worden op het 
zwijgrecht, het recht zichzelf niet te incrimineren (nemo-
tenetur-beginsel). Dit zwijgrecht zou namelijk onbestaande 
zijn wanneer verklaringen die zijn toevertrouwd aan een om-
budsfunctionaris zomaar in beslag kunnen worden genomen 
en aan de rechter kunnen worden overgelegd, wanneer deze 
gegevens nooit zouden zijn toevertrouwd indien de betrokke-
ne wist dat ze tegen hem gebruikt zouden kunnen worden.234
Dat het zwijgrecht algemeen wordt erkend in het Belgisch 
recht, op grond van artikel 6.1 EVRM, als onderdeel van het 
recht op een eerlijk proces235, en artikel 14, 3°, g BUPO-ver-
drag is onbetwijfelbaar.236 Toch blijft de vraag naar de draag-
wijdte van dit algemeen beginsel prangend. De doelstelling 
van het zwijgrecht is het voorkomen van gerechtelijke dwa-
ling doordat de gerechtelijke autoriteiten hun strafrechtelijke 
vervolging niet kunnen baseren op bewijzen die onder dwang 
of onder druk zijn verkregen, tegen de wil van de verdachte 
in.237 Het beginsel zorgt dan wel voor een bescherming van 
de verdachte tegen de onrechtmatige dwang van de overheid, 
deze bescherming is niet absoluut. De periodieke werking 
van de bescherming is namelijk beperkt.238 Een verdachte 
kan zich pas op het zwijgrecht beroepen wanneer hij het 
voorwerp uitmaakt van een strafvervolging, dus in principe 
vanaf de aanvangsfase van de strafvervolging.239
Het EHRM nuanceerde dit verder door te aanvaarden dat 
er eveneens sprake is van een strafvervolging wanneer een 
rechtsonderhorige uit het geheel van omstandigheden kan 
afleiden dat er een strafvervolging tegen hem zal worden 
ingesteld.240 Gedurende andere procedures, bv. een admi-
nistratieve procedure, geldt dit zwijgrecht dus niet, tenzij 
een strafvervolging dreigend is. Een belangrijke aanvulling 
is hierbij bovendien gemaakt. Verklaringen die een betrok-
kene voorafgaand aan de strafvervolging onder dwang241 van 
de overheid – bv. in een administratieve procedure waar een 
medewerkingsverplichting geldt – heeft afgelegd, kunnen 
later niet worden aangewend als grondslag voor een verder 
strafvervolging.242 Wegens schending van het zwijgrecht zijn 
zij onrechtmatig verkregen bewijs.243 Het is daarentegen niet 
strijdig met het zwijgrecht dat gedurende specifieke onder-
zoeksverrichtingen – bv. een inspectie van een landbouwbe-
drijf – door een persoon vrijwillig incriminerende verklarin-
gen worden afgelegd.244
35. In het kader van een bemiddelingsprocedure voor een 
ombudsfunctie van een ziekenhuis is het gelet op deze uit-
gangspunten moeilijk om het zwijgrecht van toepassing te 
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verklaren. In eerste instantie is een bemiddeling steeds op 
vrijwilligheid van de partijen gebaseerd.245 Hun deelname 
en derhalve ook de verklaringen die ze tijdens de procedure 
afleggen zijn volledig vrijblijvend en vrijwillig. Dwang komt 
hierbij niet naar voren, laat staan dwang uitgaande van de 
overheid. Bovendien is het m.i. moeilijk te verdedigen dat 
tijdens een bemiddelingsprocedure het zwijgrecht ratione 
temporis van toepassing is. In eerste instantie is er op het 
moment van de bemiddeling doorgaans geen strafvervolging 
aangevat. Het gaat hier namelijk over een buitengerechtelijke 
geschillenbeslechting die net een rechtszaak tracht te vermij-
den.246 Daarnaast lijkt het me bovendien verbazend dat een 
van de partijen, bv. de arts, zou leven onder de dreiging van 
een strafvervolging. Deze dreiging doelt op handelingen uit-
gaande van de overheid waaruit redelijkerwijs kan verwacht 
worden dat een strafvervolging zal worden ingesteld. Tijdens 
een bemiddeling zou een arts wel kunnen opvangen dat de 
patiënt bij mislukking van de procedure wil overgaan tot 
indienen van een klacht met eventueel een burgerlijke par-
tijstelling. Desondanks is dit m.i. onvoldoende om reeds te 
spreken van een dreiging. Pas vanaf het moment dat uit de 
handelingen van het Openbaar Ministerie247 kan worden ver-
wacht/afgeleid dat een strafvervolging zal worden ingesteld, 
is er sprake van een dreiging. Pas dan kan de arts zijn zwijg-
recht inroepen.248 Het beslag op het ombudsdossier of het ge-
bruik van verklaringen en documenten opgesteld tijdens een 
bemiddeling, in het kader van een strafvervolging, is dan ook 
niet in strijd met het algemeen erkend zwijgrecht. Hoewel 
desondanks deze gegevens wel door een absolute vertrouwe-
lijkheid zouden moeten worden beschermd, is het zwijgrecht 
hiervoor niet de correcte grondslag.
2. Rechtsgevolgen
36. Het is duidelijk dat het beroepsgeheim en het vertrouwe-
lijkheidsbeginsel van de Bemiddelingswet de vertrouwelijk-
heid van gegevens voortkomende uit de bemiddeling in rech-
te trachten te beschermen en te ondersteunen. Tot slot blijft 
de concrete vraag of een schending van voorgaande rechts-
gronden ook werkelijk een bewijsuitsluiting tot gevolg heeft.
a)	 Het	vertrouwelijkheidsbeginsel	uit	de	Bemiddelings­
wet
37. Zoals hiervoor reeds werd gesteld voert de 
Bemiddelingswet een uitdrukkelijke bewijsuitsluiting in. In 
strafzaken zorgt dit wettelijke bewijsverbod ervoor dat do-
cumenten, verklaringen e.d.m. die in strijd met deze bepa-
ling worden aangebracht als bewijsmiddel niet toelaatbaar 
zijn. Een omweg via het zogenaamde Antigoonleerstuk kan 
er namelijk niet voor zorgen dat documenten opgemaakt in 
de loop van de bemiddeling, bv. het ombudsdossier, toch 
in een strafzaak als bewijs kunnen worden gebruikt. Deze 
befaamde rechtspraak, uitgewerkt in het cassatiearrest van 
14 oktober 2003249 en zijn verfijningsarresten250, stelt welis-
waar dat de bewijsuitsluiting geen automatisch gevolg is van 
een onrechtmatigheid in de bewijsvergaring. De rechter is als 
gevolg slechts in drie gevallen – schending van een op straffe 
van nietigheid voorgeschreven vormvoorwaarde (i), aantas-
ting van de betrouwbaarheid van het bewijs (ii) en strijdig-
heid met het recht op een eerlijk proces (iii) – verplicht om 
over te gaan tot een werkelijke uitsluiting. Hij zal deze moge-
lijkheid daarentegen niet hebben in gevallen waar de wet zelf 
de rechtsgevolgen van een miskenning vastlegt.251
Ook de recente wettelijke verankering van deze rechtspraak 
in artikel  32 V.T.Sv. doet hieraan m.i. geen afbreuk.252 De 
wil van de wetgever was ten eerste om de Antigoonrecht-
spraak253 wettelijk te verankeren.254 Deze rechtspraak geldt 
enkel wanneer het bewijs niet wettelijk geregeld is en de 
rechter derhalve vrij het bewijs kan beoordelen. Hoewel dit 
uit de uitdrukkelijke bepaling niet blijkt255, kan bovendien 
uit de voorbereidende werken worden afgeleid dat dit be-
perkt toepassingsgebied ook als uitgangspunt wordt gehan-
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256. Verslag namens de commissie voor Justitie bij het wetsvoorstel tot wijziging van het Wetboek van Strafvordering wat de nietig-
heden betreft, Parl.St. Kamer 2012-13, nr. 0041/003, 6, 18 en 31.
257. Verslag namens de commissie voor Justitie bij het wetsontwerp tot wijziging van de voorafgaande titel van het Wetboek van 
Strafvordering wat betreft de nietigheden, nota juridische dienst Kamer, Parl.St. Senaat 2012-13, nr. 1924/13.
258. Ook de onderzoeksgerechten (raadkamer en KI) moeten het Antigoonleerstuk en derhalve ook de wet toepassen. Zie hier-
voor: Verslag Commissie Justitie, nr. 1924/3, 8-9; p. TraeST, “De Antigoonrechtspraak” in CBR Jaarboek 2011-2012, Antwerpen, 
Intersentia, 2012, (335) 371; S. guenTer, “Enkele recente Antigoon-evoluties en de toepassing ervan op een onregelmatige ob-
servatie en/of infiltratie”, T.Strafr. 2013, (329) 329-330, nr. 3.
259. Cass. 16 november 2004, T.Strafr. 2005, 285; Cass. 16 november 2004, T.Strafr. 2005, 304; Cass. 2 september 2009, RDP 2010, 
677; M.-A. beernaerT, H.-D. boSly en D. vanDerMeerScH, Droit de la procédure pénale, Brussel, La Charte, 2014, 1147.
260. Cass. 10 maart 2008, Arr.Cass. 2008, 678, JLMB 2009, 580, noot r. De baerDeMaeker, Soc.Kron. 2008, 538, RCJB 2009, noot 
F. kéFer; Algemeen wordt in de rechtsleer dit arrest als principearrest geïnterpreteerd dat een algemene lijn naar voren brengt 
voor alle civiele zaken. Zie hiervoor: R. De baerDeMaeker, “Admissibilité d’une preuve illicitement recueille: quand le fin justi-
fie les moyens…” (noot onder Cass. 10 maart 2008), RCJB 2009, (584) 585-586; k. wagner, “Actualia burgerlijk bewijsrecht”, 
RDJP 2009, (153) 168-169, nr. 49; K. Féver, “Antigone et Manon s’invitent en droit social. quelques propos sur la légalité de la 
preuve” (noot onder Cass. 10 maart 2008), RCJB 2009, (333) 341, nr. 9; S. DeFloor, “Het afleveren van een medisch verklaring 
bij private verzekeringen: een verklaring over de huidige gezondheidstoestand afgeleverd aan de verzekerde zelf”, T.Gez. 2010-
11, (401) 404; b. caTToir, “Burgerlijk bewijsrecht” in APR, Mechelen, Kluwer, 2013, 553-554, nr. 1025. Bepaalde auteurs verzet-
ten zich tegen een dergelijke uitgebreide draagwijdte van het arrest. Zie hiervoor: D. MougenoT, “Antigone face aux juges civils. 
L’appréciation des preuves recueillies de manière illicite ou déloyale dans les procédures civiles”, DAOR 2011, (240) 246; j. van 
Doninck, Onrechtmatig bewijs in civiele zaken. Wij willen de waarheid, Antwerpen, Intersentia, 2011, 12-14, nrs. 28-32.
261. Bewijsmiddelen zijn ongeoorloofd wanneer het gebruik ervan op zich onrechtmatig is of wanneer het bewijs onrechtma-
tig is verkregen. Een wettelijk bewijsverbod maakt een element als bewijsmiddelen op zich onrechtmatig. Zie hiervoor: b. 
alleMeerScH en p. ScHollen, “Behoorlijk bewijs in burgerlijke zaken. Over de geoorloofdheidsvereiste in het burgerlijk bewijs-
recht”, RW 2002-03, (41) 41, nr. 1 en 47, nr. 24; S. ruTTen, “Ongeoorloofd bewijs en (ongeoorloofde) bewijsclausules” in CBR 
Jaarboek 2006-2007, Antwerpen, Intersentia, 2007, (435) 437, nr. 2 en 441, nr. 6; k. wagner, “Actualia burgerlijk bewijsrecht”, 
P&B 2009, (153) 159, nrs. 18-20 en 164, nrs. 37-38; b. caTToir, “Burgerlijk bewijsrecht” in APR, Mechelen, Kluwer, 2013, 540-
542, nrs. 996-1001.
262. Ook voor de introductie van de Antigoonleer in burgerlijke zaken zorgde dit wettelijk bewijsverbod voor het ongeoorloofd 
karakter. Wat eveneens maakte dat de elementen in strijd met dit verbod uit de debatten moesten worden geweerd. Zie hier-
voor: b. alleMeerScH en p. ScHollen, “Behoorlijk bewijs in burgerlijke zaken. Over de geoorloofdheidsvereiste in het burgerlijk 
bewijsrecht”, RW 2002-03, (41) 47-48, nr.  24; S. ruTTen, “Ongeoorloofd bewijs en (ongeoorloofde) bewijsclausules” in CBR 
Jaarboek 2006-2007, Antwerpen, Intersentia, 2007, (435) 449-450, nr. 24; k. wagner, “Actualia burgerlijk bewijsrecht”, P&B 
2009, (153) 165, nr. 43; Voor een verduidelijking na de introductie van de Antigoon zie: b. caTToir, “Burgerlijk bewijsrecht” in 
APR, Mechelen, Kluwer, 2013, 560, nr. 1034.
263. p. TraeST, “De Antigoonrechtspraak” in CBR Jaarboek 2011-2012, Antwerpen, Intersentia, 2012, (335) 353.
264. r. verSTraeTen, “Antigoon sluit de achterpoort, maar opent een raam”, T.Strafr. 2005, (289) 295, nr. 16.
265. p. TraeST, “De Antigoonrechtspraak” in CBR Jaarboek 2011-2012, Antwerpen, Intersentia, 2012, (335) 354.
teerd voor de nieuwe wettelijke regeling.256 Een uitdrukkelijk 
amendement tot invoering van een onderscheid tussen ‘vrij’ 
en ‘wettelijk’ bewijs werd wel afgewezen, maar enkel omdat 
een dergelijke specificering overbodig werd bevonden. Dit 
onderscheid moet namelijk volgens de juridische dienst van 
de Kamer automatisch worden gemaakt door de rechter, on-
geacht de aanwezigheid van een uitdrukkelijke bepaling.257 
De nietigheidsgronden opgenomen in het nieuwe artikel 32 
V.T.Sv. zullen dan ook enkel door de rechter258 moeten wor-
den toegepast voor het zogenaamde ‘vrij’ bewijs waarvan de 
intrinsieke waarde en/of het gebruik niet via bijzondere wet-
telijke bepalingen expliciet geregeld wordt.259 Desondanks 
had een specifieke uitdrukkelijk omkadering van het toe-
passingsgebied van deze belangrijke regeling toch voor meer 
rechtszekerheid gezorgd.
38. Ook in burgerlijke zaken zal de conclusie niet anders 
luiden. De principes van het Antigoonarrest inzake onrecht-
matig bewijs werden namelijk op 10 maart 2008 door een 
arrest van het Hof van Cassatie ook op burgerlijk vlak geïn-
troduceerd.260 Het wettelijke bewijsverbod van artikel 1728 
Ger.W. maakt dat elementen die met een schending van deze 
bepaling worden aangebracht als bewijsmiddel ongeoorloofd 
zijn.261 Aangezien bovendien de wet zelf in de sanctie van 
bewijsuitsluiting voorziet, mag de rechter met deze elemen-
ten op geen enkel moment rekening houden. De ‘aangetaste’ 
stukken dienen dan ook als bewijs te worden geweerd.262
b)	 Het	beroepsgeheim	van	de	ombudspersoon
39. In tegenstelling tot het vertrouwelijkheidsbeginsel zorgt 
het beroepsgeheim van de ombudspersoon voor een beperk-
tere bescherming van de vertrouwelijke gegevens uitgewis-
seld in het kader van een bemiddelingsprocedure. In straf-
zaken zal namelijk wederom moeten worden teruggegrepen 
naar het Antigoonleerstuk. Voornamelijk de laatste uitslui-
tingsgrond – schending van het recht op een eerlijk proces – 
zal van belang zijn wanneer we te maken hebben met bewijs 
dat verkregen is met een schending van het beroepsgeheim.
Deze uitsluitingsgrond waarborgt langs de ene kant een su-
pranationaal rechtsbeginsel met directe werking verankerd 
in artikel 6 EVRM, maar houdt langs de andere kant ook in 
dat niet elke onrechtmatigheid een schending inhoudt van 
dit beginsel.263 Hoven en rechtbanken zullen, naar voorbeeld 
van het Straatsburgse Hof, het eerlijk karakter van het pro-
ces moeten meten, rekening houdend met het proces in zijn 
geheel.264 Een proces kan bv. nog eerlijk zijn, ongeacht het 
gebruik van onrechtmatig verkregen bewijs, als de verdachte 
zich heeft kunnen verweren en het ‘aangetaste’ element niet 
doorslaggevend was bij de beoordeling.265 Het zal er voor de 
rechter dus op aankomen om geval per geval af te toetsen 
in hoeverre de eerlijkheid van het proces, door het gebruik 
van het onrechtmatig bewijs, wordt aangetast. Hij kan hier-
bij rekening houden met het loutere formele karakter van 
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266. Zo weegt volgens het hof van beroep te Luik, de schending van het medisch beroepsgeheim harder door dan een geval van do-
ping. Zie hiervoor: Luik 25 mei 2009, JLMB 2009, 1185.
267. Cass. 23 maart 2004, RABG 2004, 1061; Cass 16 november 2004, T.Strafr. 2005, 285; Cass. 16 november 2004, T.Strafr. 2005, 
304; Cass. 12 oktober 2005, JT 2006, 109, RDP 2006, 211, T.Strafr. 2006, 25, noot. F. verbruggen; Cass. 20 september 2006, NC 
2008, 275.
268. Luik 25 mei 2009, JLMB 2009, 1185; Brussel 26 januari 2011, JT 2011, 541; j. De coDT, “La nouvelle loi sur les nullités: un texte 
inutile?”, RCPC 2014, (245) 263-264; M.-A. beernaerT, H.-D. boSly en D. vanDerMeerScH, Droit de la procédure pénale, Brussel, La 
Charte, 2014, 1140-1141; p. TraeST, “De Antigoonrechtspraak” in CBR Jaarboek 2011-2012, Antwerpen, Intersentia, 2012, (335) 
355.
269. Cass. 9 mei 2007, T.Strafr. 2008, 97; A Contrario: Rb. Dendermonde 13 februari 2006, T.Strafr. 2006, 157.
270. L. HuybrecHTS, “Aspecten van beroepsgeheim” in l. arnou, j. DelMulle en a. De nauw (eds.), Strafrecht en strafprocesrecht. 
Postuniversitaire cyclus Willy Delva, Mechelen, Kluwer, 2006, (235) 237-238, nrs. 6-7 en 252, nr. 48; T. Decaigny, “Bever, beroeps-
geheim en bewijs”, T.Strafr. 2008, (98) 99, nr. 2.
271. Luik 25 mei 2009, JLMB 2009, 1185; l. HuybrecHTS, “Beroepsgeheim in de sfeer van de onderneming”, T.Strafr. 2004, (86) 86-
87, nr. 3; F. blockx, Beroepsgeheim, Antwerpen, Intersentia, 2013, 20-21, nrs. 20-21.
272. a. luST en T. vanSweevelT, “Klachtrecht en ombudsfunctie” in T. vanSweevelT en F. DewallenS (eds.), Handboek Gezondheidsrecht, 
Volume II, Antwerpen, Intersentia, 2014, (703) 726, nr. 1434.
273. Zie supra nr. 17.
274. Via een vergemakkelijking van de communicatie tussen patiënt en beroepsbeoefenaar, de mogelijkheid om problemen in de 
dienstverlening aan te geven die dan in de toekomst voorkomen kunnen worden, het formuleren van aanbevelingen uitgaande 
van de ombudsman die de dienstverlening kunnen verbeteren, etc. Zie hiervoor: M.-N. verHaegen, “Het nieuwe vak van de om-
budspersoon ‘rechten van de patiënt’: waarom?”, T.Gez. 2009-10, (84) 84-85; M.-n. DerèSe, La médiation dans les soins de santé: 
enjeux et perspectives, Waterloo, Kluwer, 2013, 611- 614, nrs. 604-605.
275. Cass. 10 maart 2008, nr. S.07.0073.N, www.cass.be. Het Hof van Cassatie verduidelijkte hierbij eveneens dat de rechter bij 
deze afweging, o.m., rekening kan houden met een of meer van volgende omstandigheden: het zuiver formeel karakter van de 
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de overheid die met de opsporing, het onderzoek en de vervolging van misdrijven is belast, al dan niet de onrechtmatigheid 
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het onrechtmatig verkregen bewijs alleen een materieel element van het bestaan van de inbreuk betreft en het feit dat de onre-
gelmatigheid die aan de vaststelling van de inbreuk voorafging of daarmee gepaard ging, volstrekt onevenredig is met de ernst 
van die inbreuk.
276. Het gaat hierbij over dezelfde gronden als in strafzaken. Een onrechtmatig bewijs, behoudens het geval van miskenning van een 
op straffe van nietigheid voorgeschreven vorm, mag alleen worden geweerd wanneer de bewijsverkrijging is aangetast door een 
gebrek waardoor de betrouwbaarheid ervan wegvalt of waardoor het recht op een eerlijk proces in gevaar wordt gebracht. Zie 
hiervoor: Cass. 10 maart 2008, nr. S.07.0073.N, www.cass.be.
277. K. Féver, “Antigone et Manon s’invitent en droit social. quelques propos sur la légalité de la preuve” (noot onder Cass. 10 maart 
2008), RCJB 2009, (333) 350, nr.  22; B. alleMeerScH en S. ryelanDT, “licéité de la preuve en matière civile: un clone pour 
‘Antigone’”, JT 2012, (165) 166, nr. 168, nr. 10.
de onrechtmatigheid, met het feit dat de onwettigheid niet 
opzettelijk was begaan, met het feit dat het onrechtmatig ver-
kregen bewijs alleen een materiaal element van het bestaan 
van een misdrijf betreft en tot slot met de zwaarwichtigheid 
van het misdrijf die niet in verhouding staat tot de onregel-
matigheid.266-267
Een bewijs verkregen met schending van het beroepsge-
heim wordt door bepaalde rechtsleer en rechtspraak geacht 
het eerlijk proces te schaden.268 Zo stelde het Hof van Cas-
satie dat een rechter, die steunt op een vermoeden gehaald 
uit vertrouwelijke mededelingen van een beklaagde aan zijn 
advocaat, diens rechten van verdediging schendt.269 Het be-
roepsgeheim wordt namelijk aangezien als essentieel om het 
recht van verdediging, als onderdeel van het recht op een 
eerlijk proces, uit te oefenen. Wanneer bv. een cliënt bij het 
contacteren van zijn raadsman niet meer kan uitgaan van 
een zekere vertrouwelijkheid, wordt het verdedigen van zijn 
rechten en belangen enorm bemoeilijkt.270 Bovendien zou 
een toelating van een bewijs verkregen met schending van 
het beroepsgeheim ervoor zorgen dat de mogelijkheid om 
zich in alle vertrouwen te wenden tot bepaalde beroepsbe-
oefenaars, die in het algemeen belang hun functie vervullen, 
volledig wordt uitgehold.271
Documenten, verklaringen, getuigenissen, e.d. verkregen in 
strijd met het beroepsgeheim van de ombudsman kunnen 
dan mogelijk door de strafrechter op basis van een gelijkaar-
dige redenering als bewijs worden geweerd. Ten eerste omdat 
de rechten van verdediging van bv. een arts zullen worden 
geschonden wanneer een rechter zijn oordeel baseert op ele-
menten naar voren gebracht in een bemiddelingsprocedure. 
Deze gegevens werden enkel en alleen medegedeeld vanuit 
het vertrouwen dat het beroepsgeheim van de ombudsper-
soon en de vertrouwelijkheid van de procedure hun geheim 
karakter zouden verzekeren.272 Bovendien is de vertrouwelijk-
heid van gegevens en informatie uitgewisseld in een bemid-
deling bij de ombudsfunctie van ziekenhuizen een essentiële 
voorwaarde om het klachtenrechtensysteem van patiënten te 
doen werken.273 Gezien dit systeem werd ingevoerd o.a. met 
het oog op een verbetering van de medische dienstverlening 
in ziekenhuizen274, vereist ook het algemeen belang dat deze 
vertrouwelijkheid te allen tijde wordt gewaarborgd.
40. Door de invoering van hetzelfde Antigoonleerstuk in bur-
gerlijke zaken zal ook de burgerlijke rechter een gelijkaardige 
afweging moeten maken. In het licht van artikel 6 EVRM en 
artikel 14 IVBRP zal hij de toelaatbaarheid van het onrecht-
matig verkregen bewijs moeten beoordelen. Hij dient hierbij 
rekening te houden met alle feitelijke elementen van de zaak, 
hierin begrepen de wijze waarop het bewijs verkregen werd 
en de omstandigheden waarin dit gebeurde.275 Een effectieve 
wering van het ‘aangetaste’ stuk zal wederom enkel mogelijk 
zijn wanneer een van de drie gekende gronden – nietigheid, 
betrouwbaarheid of eerlijkheid276 – is geschonden.
Ook in burgerlijke zaken wordt de rechter dus uitgenodigd 
om een belangenafweging te maken.277 In tegenstelling tot 
een strafrechtelijke procedure waar het bewijs wordt aangele-
verd door het Openbaar Ministerie ter verdediging van het al-
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gemeen belang, staan in een burgerlijke procedure de private 
belangen centraal. Het zal er voor hem dan ook op aankomen 
deze private belangen tegen elkaar af te wegen.278 T.a.v. bewijs 
verkregen met schending van het beroepsgeheim werd reeds 
voor de invoering van het Antigoonleerstuk gebruikgemaakt 
van een dergelijke afweging. Waar, tot voor kort, een mis-
kenning van het beroepsgeheim het bewijs in burgerlijke za-
ken ongeoorloofd maakte279 en tot bewijsuitsluiting leidde280, 
werd in bepaalde situaties toch aanvaard dat dergelijke be-
wijsstukken werden gebruikt. Dit was het geval wanneer de 
rechter meende dat op grond van een belangenafweging dit 
bewijs voorrang moest krijgen op het recht op geheimhou-
ding. Zowel de belangen van de maatschappij281, van de ge-
heimhouder282, van de geheimgerechtigde als van derden283, 
werden bij deze afweging in rekening gebracht.284
41. T.a.v. bewijs aangevoerd in strijd met het beroepsgeheim 
van de ombudspersoon, zal de burgerlijke rechter dus via een 
dergelijke globale afweging moeten oordelen of het recht op 
een eerlijk proces geschonden wordt door het gebruik van 
deze bewijsstukken. Hij zal hierbij het recht van bewijs van 
degene die wil bewijzen moeten afwegen285 tegen de funda-
mentele grondrechten van de tegenpartij, o.a. het beroepsge-
heim, het recht op privacy, etc.286 Geen van beide rechten is 
absoluut waardoor de rechter een gepaste ‘sanctie’ zal moeten 
zoeken, rekening houdend met alle omstandigheden van de 
zaak.287 In het kader van een bemiddeling bij de ombuds-
persoon zijn er m.i. verschillende elementen die het weren 
van het aangetaste bewijs als sanctie ondersteunen. Zo is het 
beroepsgeheim een noodzakelijke en essentiële voorwaarde 
om het klachtrechtsysteem voor patiënten te doen werken.288 
Als specifieke bemiddelingsprocedure kan ze namelijk niet 
effectief functioneren zonder deze waarborg van vertrouwe-
lijkheid. Bovendien streeft dit systeem en dus onrechtstreeks 
ook het beroepsgeheim een algemene verbetering van de 
medische dienstverlening na.289 Het opheffen van de vertrou-
welijkheid zorgt dan niet enkel voor een inbreuk op het be-
roepsgeheim van de ombudspersoon. De werking van een in 
het algemeen belang opgestart systeem wordt volledig op de 
helling gezet. Aan dit belangrijk normdoel kan dan m.i. ook 
niet worden voorbijgegaan.
42. Concreet zijn er dus zowel in strafzaken als in burgerlijke 
zaken meerdere elementen die pleiten voor een ontoelaat-
baarheid van bewijzen aangevoerd in strijd met het beroeps-
geheim van de ombudspersoon. Desondanks zal, bij gebrek 
aan uitdrukkelijke wettelijke bepaling, de uitsluiting van 
dergelijke gegevens steeds aan het individueel oordeel van de 
rechter in kwestie worden overgelaten.290 Deze oordeelt dan 
op onaantastbare wijze, geval per geval, of het gebruik van 
de desbetreffende elementen een schending inhoudt van het 
recht op een eerlijk proces.291
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292. w. DijkHoFFz, cHriSTelijke MuTualiTeiT en SocialiSTiScHe MuTualiTeiT, Je rechten als patiënt, Berchem, Epo, 2008, 61.
IV. Conclusie
43. Als sluitstuk van de Wet Patiëntenrechten zorgde de wet-
gever met artikel 11 patiëntenrechten voor de oprichting van 
een ombudsfunctie. Patiënten zouden beschikken over een 
neutraal en onafhankelijk platform waar naar hun klachten 
geluisterd wordt. Bovendien tracht deze ombudsdienst de 
communicatie tussen patiënt en beroepsbeoefenaar te verbe-
teren en kan hij tot slot als bemiddelaar samen met de par-
tijen actief naar een oplossing op zoek gaan. Dit ingesteld 
klachtrecht voor patiënten werd zelfs door sommige auteurs 
gespecificeerd als de ‘kers op de taart’.292 Desondanks blijkt, 
na een grondige analyse, dit klachtrechtsysteem toch enkele 
zware pijnpunten te vertonen, o.a. de onafhankelijkheid van 
de ombudspersoon en de vertrouwelijkheid van de bemid-
delingsprocedure.
44. In deze bijdrage lag de focus op de centrale taak van 
de ombudsdienst, namelijk bemiddelen. Ongeacht de on-
getwijfeld goede bedoelingen van de wetgever om voor pa-
tiënten een laagdrempelige, vertrouwelijke, vrijwillige en 
gemakkelijk bereikbare manier te voorzien om conflicten 
met een beroepsbeoefenaar aan te pakken en op te lossen, 
slaagt hij toch niet volledig in zijn opzet. Niet enkel beschik-
ken ombudspersonen vaak niet over een voldoende oplei-
ding en uitrusting om 
bepaalde problemen 
tot een goed einde te 
brengen, ook blijft er 
een sfeer van wan-
trouwen hangen over 
de bemiddelingspro-
cedure.
45. Een beperkte 
wettelijke uitwerking 
zorgt er namelijk 
voor dat de essentiële 
vertrouwelijkheid van de bemiddelingsprocedure in vele 
opzichten onduidelijk en onzeker blijft. In eerste instantie 
heerst deze onzekerheid in relaties ten opzichte van der-
den. Enkel het beroepsgeheim van de ombudspersoon werd 
namelijk wettelijk verankerd. Deze geheimhoudingsplicht 
zorgt er dan wel voor dat de bemiddelaar in principe geen 
vertrouwelijke gegevens kan doorgeven aan bv. verzeke-
raars of de hoofdgeneesheren, de bemiddelingspartijen zelf 
zijn hierdoor op geen enkele manier gebonden. Het ver-
trouwelijkheidsbeginsel van de Bemiddelingswet verplicht 
daarentegen als algemeen beginsel de partijen doorgaans 
wel tot een gelijkaardige discretieplicht. Jammer genoeg 
heeft deze bepaling geen algemene gelding. Geschillen die 
de openbare orde aanbelangen vallen namelijk niet onder 
het toepassingsgebied.
Ook in rechte rijst dit probleem. Het beroepsgeheim van de 
ombudspersoon zorgt er dan wel voor dat bewijs verkregen in 
strijd met deze geheimhoudingsplicht als onrechtmatig ver-
kregen wordt bestempeld, het Antigoonleerstuk maakt dan 
weer dat de rechter slechts in strikt vooropgestelde gevallen 
dit bewijs ook daadwerkelijk uit de debatten moet weren. Het 
vertrouwelijkheidsbeginsel lijkt vervolgens deze onzekerheid 
op te lossen door, zowel t.a.v. de partijen als t.a.v. de bemid-
delaar, een uitdrukkelijke bewijsuitsluiting in rechte in te 
voeren voor alle gegevens en mededelingen voortvloeiende 
uit de bemiddeling. Desondanks zorgt ook hier het beperkt 
toepassingsgebied voor rechtsonzekerheid.
46. Het is derhalve duidelijk dat het klachtrechtsysteem voor 
patiënten en hieraan gekoppeld de Wet Patiëntenrechten met 
zijn uitvoeringsbesluiten nog geen eindfase heeft bereikt. In-
dien men het bemiddelingstraject bij de ombudsfunctie op-
timaal wil laten functioneren, zonder de huidige waas van 
wantrouwen, is een wettelijk ingrijpen noodzakelijk. Enkel 
wanneer de partijen – zowel de beroepsbeoefenaar als de pa-
tiënt – zeker zijn dat de gevoelige en persoonlijke informa-
tie uitgewisseld tijdens de bemiddelingsprocedure later op 
geen enkele manier tegen hen gebruikt kan worden, zullen 
ze openlijk en zonder scrupules of terughoudendheid mee-
werken. Op die manier zal de procedure niet enkel vlotter 
verlopen, de werke-
lijke belangen, gevoe-
lens en meningen van 
beide partijen zullen 
eveneens naar boven 
komen. Op basis van 
deze informatie kan 
dan met een bereid-
willigheid van beide 
partijen gezocht wor-
den naar een onder-
ling aanvaardbare op-
lossing.
Een dergelijk vertrouwen en bereidwilligheid kan verkregen 
worden door het vertrouwelijkheidsbeginsel van de Bemid-
delingswet te transponeren naar de Wet Patiëntenrechten of 
de specifieke uitvoeringsbesluiten. Als gevolg zullen de par-
tijen te allen tijde niet enkel gehouden zijn door een gewone 
discretieplicht, de gegevens en mededelingen uitgewisseld 
tijdens de procedure zullen in geen enkele gerechtelijke pro-
cedure kunnen worden aangevoerd als bewijs. Om tot slot te 
zorgen voor een absolute bescherming van de vertrouwelijk-
heid is het m.i. aan te bevelen om ook te bepalen dat bewijs 
verkregen in strijd met het beroepsgeheim van de ombuds-
persoon uit de debatten moet worden geweerd. De juridische 
zekerheid die als gevolg van dit wettelijk ingrijpen wordt ge-
creëerd zal er tot slot voor zorgen dat het klachtrecht voor 
patiënten werkelijk kan functioneren als een ‘kers op de taart’.
“Bewijs	verkregen	in	strijd	met	het	
beroepsgeheim	van	de	ombudspersoon	
dient	uit	de	debatten	te	worden	geweerd.”
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Medische aansprakelijkheid – 
Toegang tot niet-medische dossiers 
– Inbeslagname ombudsdossier 
– Gebruik in rechte van ombudsge-
gevens – Getuigenis ombudsper-
soon – Beroepsgeheim 
Een arts mag redelijkerwijze aannemen dat 
een ombudspersoon het geheim van het dos-
sier waarborgt. In het kader van een straf-
rechtelijk onderzoek in een zaak van medi-
sche aansprakelijkheid is het ombudsdossier 
opgesteld door een niet-inverdenkinggestelde 
ombudspersoon niet vatbaar voor inbeslag-
name. Een inbeslaggenomen ombudsdossier 
is nietig en dient uit het strafdossier te wor-
den geweerd.
Een ombudspersoon is gebonden door het 
beroepsgeheim, conform artikel 458 Sw. Hij 
mag als niet-verdacht zijnde enkel verhoord 
worden als getuige in rechte. Gegevens ver-
strekt door een niet-inverdenkinggestelde 
ombudsfunctionaris tijdens een politiever-
hoor zijn onrechtmatig verkregen bewijs. 
Een politieverhoor van een niet-verdachte 
ombudspersoon is nietig en dient uit het 
strafdossier te worden geweerd.
Het zwijgrecht beschermd door het EVRM 
en BUPO-Verdrag en de cautieplicht van de 
overheid kan niet worden aangevoerd door 
een arts, t.a.v. verklaringen afgelegd tijdens 
een ombudssessie, wanneer hij tijdens deze 
gesprekken noch als verdachte werd be-
schouwd, noch in verdenking was gesteld.
De klager, familielid van een overleden pati-
ent is niet gehouden door een beroepsgeheim. 
Hij is in de mogelijkheid om het relaas van 
zijn gesprekken bij de ombudspersoon en een 
perceptie van de ziektetoestand van de over-
leden patiënt mee te delen.
De bewijsuitsluitingsgrond van artikel 1728, 
§ 1 Ger.W. gebaseerd op de vertrouwelijkheid 
van een bemiddeling, is niet van toepassing 
voor ombudsgesprekken gevoerd tussen de 
zoon van een overleden patiënt en een voor-
malig behandelende arts
Responsabilité médicale – Accès à 
des dossiers non médicaux – Saisie 
du dossier de médiation – Utilisa-
tion en justice des données de la 
médiation – Témoignage du média-
teur – Secret professionnel
Un médecin peut raisonnablement supposer 
qu’un médiateur garantit le secret du dossier. 
Dans le cadre d’une instruction pénale dans 
une affaire de responsabilité médicale, le 
dossier de médiation établi par un médiateur 
non inculpé n’est pas saisissable. Un dossier 
de médiation saisi est frappé de nullité et doit 
être écarté du dossier répressif.
Un médiateur est lié par le secret profession-
nel conformément à l’article 458 C. pén. En 
tant que non-suspect, il peut seulement être 
entendu en justice en tant que témoin. Les 
données communiquées par un fonctionnaire 
médiateur non inculpé pendant une audition 
de police sont une preuve acquise irrégulière-
ment. Une audition de police d’un médiateur 
non inculpé est frappée de nullité et doit être 
écartée du dossier répressif.
Le droit de garder le silence protégé par la 
Conv. eur. D.H. et le PIDCP et le devoir de 
précaution de l’autorité ne peuvent être invo-
qués par un médecin, dans le cadre de décla-
rations déposées pendant une séance de mé-
diation, si celui-ci n’a été ni considéré comme 
suspect, ni inculpé au cours de ces entretiens.
Le plaignant, parent d’un patient défunt, 
n’est pas tenu au secret professionnel. Il a la 
possibilité de faire le récit de ses entretiens 
avec le médiateur et de donner une percep-
tion de la pathologie du patient défunt.
Le motif d’exclusion de la preuve de l’ar-
ticle 1728, § 1er, C. jud., basé sur la confi-
dentialité d’une médiation, ne s’applique pas 
aux médiations menées entre le fils d’un pa-
tient défunt et un ancien médecin traitant.
(burgerlijke partij en OM/inverdenking-
gestelden 1-5)
(…)
Gelet op de beschikking van de raadka-
mer van de rechtbank van eerste aanleg 
te Brugge d.d. 5 september 2012, waar-
bij onder meer als volgt werd beslist:
- zegt voor recht dat de inbeslagname van 
de ombudsdossiers en het verhoor van 
de ombudsfunctionaris nietig is.
-  Bepaalt dienvolgens dat het ombudsdos-
sier en het PV nr. 1546/2011, houdende 
het verhoor van de ombudsfunctionaris, 
uit het strafdossier worden geweerd;
-  Verklaart dat er geen reden is tot ver-
volging in hoofde van de vijf inverden-
kinggestelden;
-  Legt de kosten ten laste van de Belgische 
Staat;
-  Veroordeelt de burgerlijke partij om te 
betalen aan elk van de eerste, derde, 
vierde en vijfde inverdenkinggestelde de 
som van 82,50 euro ten titel van rechts-
plegingsvergoeding zoals vermeld in art. 
1022 GWB (art. 128 WSV)
Gelet op het hoger beroep door de bur-
gerlijke partij N.D. tegen voormelde 
beschikking ingesteld op 13 september 
2012;
Gelet op het hoger beroep door de pro-
cureur des Konings te Brugge tegen 
voormelde beschikking ingesteld op 14 
september 2012;
Thema I: Ombudsdienst
Thème I : Service de médiation
Hof van beroep te Gent (KI), 6 juni 2013
Gand (mis. acc.), 6 juin 2013
Kamervoorzitter – voorzitter: H. Heimans
Kamervoorzitter: P. Brad
Raadsheer:  P. Janssens
Advocaten:  T. Lanssens en M. Quatacker (burgerlijke partij), A. Lust,
   P. Brondel, R. Van Goethem, M. Dillen, F. Dewallens
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Gelet op de hier vorenstaande schrifte-
lijke vordering van de Procureur-gene-
raal d.d. 29 november 2012;
* * *
Gehoord ter terechtzitting d.d. 26 
maart 2013 in het Nederlands:
-  de burgerlijke partij;
-  mevrouw Johanna Erard, substituut-
procureur-generaal, in haar verslag en 
vordering;
-  de eerste inverdenkinggestelde M A;
-  de derde inverdenkinggestelde M; 
-  de vierde inverdenkinggestelde V C;
-  de vijfde inverdenkinggestelde H.  
De tweede inverdenkinggestelde D G 
verschijnt niet ter terechtzitting noch 
iemand voor hem.
* * *
De partijen en hun raadslieden werden 
minstens vijftien dagen vooraf van dag 
en uur van verschijnen voor het Hof, 
Kamer van inbeschuldigingstelling, in 
kennis gesteld terwijl het dossier gedu-
rende dezelfde periode te hunner be-
schikking werd gesteld ter griffie van 
dit Hof.
Feiten
Samengevat kan gesteld worden dat een 
aantal geneesheren uit het ziekenhuis in 
verdenking werden gesteld wegens het 
onopzettelijk veroorzaken, door gebrek 
aan voorzichtigheid of voorzorg, van de 
dood van patiënte R N(° 11.11.1953), te 
(…) tussen 29 april 2008 (datum op-
name) en 4 juli 2008 (datum van over-
lijden) in (…).
Patiënte had een complexe medische 
en psychiatrische voorgeschiedenis, 
gepaard gaande met een langdurige al-
coholabusus, toen ze op 29 april 2008, 
naar aanleiding van een alcoholintoxi-
catie werd opgenomen in de neuro-psy-
chiatrische afdeling van het ziekenhuis 
waar ze behandeld werd door eerste 
inverdenkinggestelde die psychiater is. 
Vanaf 2 mei 2008 ontwikkelde patiënte 
klachten wegens jicht, waarvoor ze spe-
cifiek medicamenteus werd behandeld.
Tweede inverdenkinggestelde kwam 
tussen in de intensieve zorgen, alsook 
derde inverdenkinggestelde als reuma-
toloog.
Vanaf 19 mei 2008 ontwikkelde patiën-
te een vrij ernstige diarree, maakte ze 
koorts en ontstond er een nierfalen met 
uitschakeling van minstens de helft van 
de nierfunctie. Het lichaam van patiënt 
vertoonde tekenen van dehydratatie.
Op 22 mei 2008 kwam de vijfde inver-
denkinggestelde tussen als cardioloog 
en op 23 mei kwam vierde inverden-
kinggestelde tussen als internist.
Ingevolge de sterke achteruitgang van 
patiënte werd ze op 25 mei overge-
bracht naar de afdeling Intensieve Zor-
gen van de J(...). Patiënte ontwikkelde 
verder hoge koorts en liep ook een ern-
stige schimmelinfectie op. Het bewust-
zijn verminderde... 
Op aandringen van de zoon werd pa-
tiënte dan overgebracht naar het (...) 
waar ze opnieuw bij bewustzijn kwam 
en nierdialyseonafhankelijk werd maar 
de infectie nam opnieuw de bovenhand 
en ze overleed, tenslotte op 4 juli 2008, 
ten gevolge van een combinatie van leu-
kopenie (tekort aan witte bloedcellen), 
sepsis (bloedvergiftiging) en een infec-
tieuze longaandoening
Het college van medische deskundigen, 
aangesteld door de onderzoeksrechter, 
beschrijft in detail de evolutie van de 
ziekte, de aanpak van de verschillende 
artsen in hun diverse specialisaties en 
de medicamenteuze behandeling.
Het college stelt ook vast dat patiënte 
voorbeschikt was voor ernstige infecti-
euze complicaties ten gevolge van haar 
chronisch alcoholisme.
Volgens het college van deskundigen 
werd mogelijks niet steeds onmiddellijk 
adequaat gereageerd bij de behandeling 
van een complex ziektebeeld met een 
opeenstapeling van lichamelijke dis-
functies en aaneenrijging van noodlot-
tige elementen en zijn er inschattings-
fouten gebeurd, maar deze kunnen niet 
aangezien worden als enige nalatigheid 
met de dood als gevolg.
Verloop van het onderzoek en van de 
rechtspleging
1.
De strafvordering werd rechtsgeldig op 
gang gebracht door een burgerlijke par-
tijstelling van de heer D N lastens on-
bekenden, voor de onderzoeksrechter 
te Brugge op 10 juli 2009, zijnde één 
jaar na het overlijden van zijn moeder. 
Bij kantschrift van 13 juli 2009 liet de 
procureur des Konings weten voorals-
nog niet te vorderen.
Ter gelegenheid van de burgerlijke par-
tijstelling legde klager een aantal stuk-
ken neer, nl. o.m. copies van een hele 
reeks hospitalisatiefacturen en docu-
menten waarin de eigen perceptie van 
het verloop van de hospitalisatie en de 
evolutie van de ziekte van zijn moeder 
chronologisch werden weergegeven.
In deze stukken is er nergens sprake 
van een ‘bemiddeling’ door de ombuds-
dienst van de kliniek (zie verder).
2.
Ter gelegenheid van een klachtbevesti-
ging ten aanzien van de federale politie 
(p.v. nr. 006264/2009 van 03.08.2009) 
werd in fine van het verhoor van kla-
ger verwezen naar de inschakeling van 
de ombudsdienst van de kliniek, naar 
zijn ontevredenheid omtrent de slech-
te communicatie in de kliniek en ook 
naar zijn bewering al zou Dr. M tijdens 
het gesprek georganiseerd door de om-
budsdienst van de kliniek toegegeven 
hebben dat hij ‘verantwoordelijk was’ 
voor de toestand van de overledene en 
zijn verzekeringsmaatschappij had in-
geschakeld.
Aansluitend op zijn verklaring legde 
klager op 7 september 2009 nog aan-
vullende stukken neer bij de federale 
politie (p.v. nr. 006518/2009), zijnde 
eigen verslagen omtrent de contacten 
met de ombudsdienst van de kliniek; 
slechts in het laatste verslag is er con-
creet sprake van twee bijeenkomsten 
binnen de ombudsdienst in april en 
mei 2009, waarin o.m. Dr. (...), eerste 
inverdenkinggestelde, iets zou gemeld 
hebben over zijn verantwoordelijkheid.
3.
In uitvoering van een opdracht van de 
onderzoeksrechter werd op 14 oktober 
2009 in samenspraak met een afgevaar-
digde van de Orde der Geneesheren, 
door de federale politie het medisch 
dossier van patiënte en het ombudsdos-
sier in het ziekenhuis in beslag geno-
men (p.v. nr. 008497/2009)
Op latere data werden nog andere me-
dische dossiers van patiënte in andere 
klinieken in beslag genomen.
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4.
Op 26 januari 2011 werd door de pro-
cureur des Konings aanvullend gevor-
derd lastens de eerste tot en met de 
vierde inverdenkinggestelden wegens 
inbreuk op artikelen 418 en 419 SWB, 
nadat op 15 oktober 2010 het deskun-
digenverslag van het college van drie fo-
rensische experten d.d. 6.09.2010 werd 
neergelegd.
In het deskundigenonderzoek wordt bij 
de opgave van de geconsulteerde stuk-
ken verwezen naar een aantal medische 
dossiers en ook naar het ombudsdossier 
van het ziekenhuis.
Verder wordt er in het deskundigenver-
slag van 6 september 2010 nergens enig 
gewag gemaakt van de inhoud van het 
ombudsdossier noch van de beweerde 
aanvaarding van verantwoordelijkheid 
door de eerste inverdenkinggestelde.
Het aanvullend deskundigenverslag 
van 23 mei 2011 bevat evenmin enige 
verwijzing naar de inhoud van het om-
budsdossier.
5.
Naar aanleiding van de neerlegging van 
het deskundigenverslag werden een 
aantal verhoren afgenomen van de tus-
senkomende geneesheren maar ook van 
mevrouw M D M de toenmalige om-
budsfunctionaris van het (…) (p.v. nr. 
001546/2011). Zij legde in haar verhoor 
uit in welke omstandigheden ze als om-
budsvrouw was tussen gekomen en op 
20 april 2009 een gesprek voerde met 
klagers en een aantal dokters, waarbij 
ze gedeeltelijk onthulde wat tijdens 
deze samenkomst werd gezegd door de 
diverse personen. Zij voegde aan haar 
verklaring een mail toe die ze destijds 
verstuurde aan haar collega ombuds-
vrouw van (...) waarin ze het relaas gaf 
van haar contacten met diverse perso-
nen.
Ook de heer PS, neef van de overle-
den patiënte werd verhoord (p.v. nr, 
001599/99), waarin hij zijn perceptie 
weergaf van de evenementen en ver-
wees naar gezegdes van Dr. (...) tijdens 
de info- en bemiddelingsbijeenkomst 
met de ombudsvrouw. Werden even-
eens verhoord: de tussengekomen ge-
neesheren Dr. Y H cardioloog en vijfde 
inverdenkinggestelde, Dr. V, internist 
en vierde inverdenkinggestelde, Dr. G 
D, internist en tweede inverdenkingge-
stelde en Dr. M M reumatoloog en der-
de inverdenkinggestelde; allen werden 
verhoord omtrent hun respectievelijke 
tussenkomsten in de behandeling van 
patiënte en over hun medische inter-
pretatie van het verslechterende ziek-
tebeeld van de overledene, in functie 
van de bevindingen van het college van 
deskundigen; nergens wordt er enige 
allusie gemaakt op bepaalde uitspraken 
die zouden zijn gedaan tijdens de bij-
eenkomst met de ombudsvrouw.
Tenslotte werd dr. A M verhoord op 24 
februari 2011 omtrent de bevindingen 
van het college van deskundigen en het 
erin beschreven niet adequaat optreden 
(p.v. nr. 001613/2011) van een aantal 
artsen. Tijdens deze ondervraging werd 
hem eveneens uitleg gevraagd omtrent 
beweerde uitspraken tijdens de samen-
komst georganiseerd door de ombuds-
dienst en de interpretatie van het woord 
‘verantwoordelijkheid’ die tijdens de bij-
eenkomst zou zijn uitgesproken.
6.
Later werden alle inverdenkinggestel-
den nogmaals verhoord over de bevin-
dingen van het college van deskundi-
gen, vervat in hun aanvullend verslag 
van 23 mei 2011. De inhoud van deze 
verhoren heeft uitsluitend betrekking 
op medische kwesties, de sterke ach-
teruitgang van de patiënte met een 
complex ziektebeeld en de medische 
ingrepen die achtereenvolgens werden 
ondernomen. Nergens wordt er nog 
enige allusie gemaakt op de tussen-
komst van de ombudsdienst.
7.
Op het einde van het onderzoek werd 
klager nogmaals verhoord omtrent de 
bevindingen van het college van des-
kundigen en het standpunt dat de tus-
sengekomen geneesheren hierover heb-
ben ingenomen. Er wordt hierbij ook 
geen allusie meer gemaakt op bepaalde 
uitspraken tijdens de bijeenkomst met 
de ombudsvrouw.
8.
De procureur des Konings vorderde 
op 26 september de verwijzing van de 
eerste, de derde, de vierde en de vijfde 
inverdeninggestelden naar de correcti-
onele rechtbank wegens het onopzette-
lijk veroorzaken van de dood van pati-
ente en de buitenvervolgingstelling van 
de tweede inverdenkinggestelde.
9.
Ter gelegenheid van de regeling van de 
rechtspleging werd er een aantal ver-
zoekschriften neergelegd voor aanvul-
lend onderzoek, conform artikel 61qq 
Sv:
- door de vijfde inverdenkinggestelde, 
inhoudende o.m. de vraag om aan-
vullend onderzoek in het (...) en om 
een tegensprekelijk debat te organi-
seren met het college van de aange-
stelde deskundigen; de onderzoeks-
rechter verwierp het verzoek;
- door de derde inverdenkinggestelde 
inhoudende o.m. de vraag voor de 
aanvullende aanstelling van een 
deskundige-reumatoloog en voor 
het organiseren van tegenspreke-
lijkheid bij de expertises; de onder-
zoeksrechter verwierp het verzoek;
- door de eerste inverdenkinggestelde 
inhoudende o.m. de vraag om ver-
der het onderzoek te verdiepen in 
verband met de beweerde individu-
ele fout van elk van de tussengeko-
men artsen en de causaliteit van de 
eventuele fouten met het overlijden; 
de onderzoeksrechter verwierp het 
verzoek;
- door de vierde inverdenkinggestel-
de inhoudende o.m. de vraag om 
verder het onderzoek te verdiepen 
in verband met de verdere behan-
deling van patiënte in het (...) de 
precieze doodsoorzaak en om een 
tegensprekelijke expertise te orga-
niseren; de onderzoeksrechter ver-
wierp het verzoek;
Op hoger beroep van alle verzoekers 
werden de beschikkingen van de on-
derzoeksrechter bevestigd in vier arres-
ten van de kamer van inbeschuldiging-
stelling van 14 februari 2012.
10.
Bij beschikking van de correctionele 
raadkamer te Brugge op 5 september 
2012 werden in toepassing van artikel 
131 § 1 Sv de onderzoekshandelingen 
inhoudende de inbeslagname van het 
ombudsdossier en het verhoor van de 
ombudsvrouw nietig verklaard ‘en uit 
het strafdossier geweerd’ wegens het con-
fidentieel karakter van het ombuds-
dossier en de schending van het be-
roepsgeheim van de ombudsvrouw ter 
gelegenheid van haar verhoor.
Er werd echter niet ingegaan op het 
verzoek van de verdediging om ook 
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het verhoor van de burgerlijke partij en 
heel het onderzoek nietig te verklaren.
Aanvullend onderzoek ten gronde werd 
eveneens afgewezen en de vijf inver-
denkinggestelden werden buiten ver-
volging gesteld.
Zuivering van nietigheden
1.
Artikel 235bis, §6, Sv bepaalt dat wan-
neer de kamer van inbeschuldigingstel-
ling een onregelmatigheid, verzuim of 
nietigheid, als bedoeld in artikel 131, 
§1 Sv, of een grond van niet-ontvanke-
lijkheid of van verval van de strafvor-
dering vaststelt, zij, als daartoe, grond 
bestaat, de nietigheid uitspreekt van 
de handeling die erdoor is aangetast 
en van een deel of het geheel van de 
erop volgende rechtspleging. De nietig-
verklaarde stukken dienen dan uit het 
dossier te worden verwijderd en neer-
gelegd ter griffie van de rechtbank van 
eerste aanleg, na het verstrijken van de 
termijn voor cassatieberoep. Conform 
artikel 235bis, §6, tweede lid Sv (zoals 
ingevoegd door artikel 3 van de wet 
van 14 december 2012 tot verbetering 
van de aanpak van seksueel misbruik 
en feiten van pedofilie binnen een ge-
zagsrelatie, gepubliceerd in het B.S. van 
22 april 2013) dient dit hof, kamer van 
inbeschuldigingstelling, thans, verder 
te oordelen, met inachtneming van de 
rechten van de partijen, in welke mate 
de ter griffie neergelegde stukken nog 
in de strafprocedure mogen worden in-
gezien en aangewend door een partij. 
Voorts moet worden aangegeven aan 
wie de stukken moeten worden terug-
gegeven dan wel wat er met die stukken 
moet gebeuren. Deze nieuwe bepaling 
is een procedurewet en is dus onmid-
dellijk van toepassing op alle hangende 
gedingen.
2.
Voor de raadkamer heeft eerste inver-
denkinggestelde aangevoerd dat er te 
dezen minstens drie onwettigheden 
zijn begaan tijdens het onderzoek, die 
bovendien een weerslag hebben op de 
bewijsverkrijging, nl.
a) de mededeling door de burgerlijke 
partij in haar klacht van wat hij tij-
dens de bemiddelingspoging door 
de ombudsfunctionaris vernomen 
heeft en de daaromtrent neergelegde 
stukken;
b) de inbeslagname van het ombuds-
dossier en de overhandiging ervan 
aan de deskundigen;
c) het verhoor van 16 februari 2011 
door een gerechtelijk commissaris 
van M D die van eind maart 2004 
tot eind maart 2009 ombudsfuncti-
onaris was in het ziekenhuis.
Deze argumentatie wordt voor de ka-
mer van inbeschuldigingstelling her-
nomen, en door de andere inverden-
kinggestelden overgenomen. In de 
vordering van de procureur-generaal 
wordt enkel ingegaan op de rubrieken 
b) en c). Gesteld wordt dat het ombuds-
dossier vertrouwelijke informatie bevat 
en, nu de ombudsfunctionaris zelf geen 
verdachte is, om die reden het ombuds-
dossier niet in beslag mocht worden ge-
nomen. De verwijdering van de nietige 
stukken wordt ook gevorderd maar de 
voorziene neerlegging ter griffie wordt 
echter niet gevorderd.
Voorts is de procureur-generaal ak-
koord dat de ombudsfunctionaris met 
miskenning van artikel 458 SWB is ver-
hoord geworden, nu zij drager was van 
het beroepsgeheim.
Hier wordt gesteld dat het p.v. 
1546/2011 “uit het strafdossier dient te 
worden verwijderd’. Neerlegging ter grif-
fie wordt andermaal niet gevraagd.
Wat er met het stuk moet gebeuren, 
wordt niet gevorderd.
Maar eerste inverdenkinggestelde had 
voor de raadkamer ook gevorderd dat 
“de klachtbevestiging (p.v. 6264/2009 
dd. 3 augustus 2009) en de bijlagen (pv. 
6518/2009 dd. 11 augustus 2009), de op-
dracht tot inbeslagname van 7 september 
2009 en de deskundige rapporten en het 
p.v. nr. 1546/2011 dd. 16 februari 2011 “ 
eveneens onwettig zouden worden ver-
klaard, evenzo als alle erop gevolgde 
onderzoeksdaden, nu zij uitsluitend in-
gevolge die onwettige stukken tot stand 
konden komen en zij het recht van ver-
dediging op onomkeerbare en onreme-
dieerbare wijze hebben geschaad.
De procureur-generaal gaat daarop in 
de vordering niet in.
3.
Samengevat is de problematiek de vol-
gende: wat is het gevolg van de inbe-
slagname van een ombudsdossier in 
een kliniek en van het openbaar maken 
en in rechte gebruiken door de partijen 
van verklaringen die tijdens de bemid-
delingspoging aan de functionaris wer-
den toevertrouwd of van deze werden 
vernomen?
Mag de vertrouwelijke informatie die in 
een ombudsgesprek wordt uitgewisseld 
tussen patiënt, zorgverstrekker en ver-
antwoordelijke van de zorgvoorziening 
zomaar gebruikt worden als bewijs in 
rechte?
Het antwoord op deze vragen moet ge-
zien worden in het licht van artikel 11 
van de patiëntenrechtenwet van 22 au-
gustus 2002 die het recht op klachten-
bemiddeling van de patiënt buiten de 
gerechtelijke sfeer heeft georganiseerd 
door o.m. de inrichting van een om-
budsfunctie.
Een ombudsdienst werd in de zieken-
huizen ingericht, krachtens, artikel 70 
quater van de wet op de ziekenhuizen, 
gecoördineerd op 7 augustus 1987, zo-
als ingevoegd bij artikel 17 van de pati-
entenrecht-wet, thans artikel 71 van de 
gecoördineerde wet van 10 juli 2008 op 
de ziekenhuizen en andere verzorgings-
inrichtingen.
4.
De bedoeling van de inrichting van een 
ombudsdienst o.m. in de ziekenhuizen 
(zie hierover Eric Morbé, De wet betref-
fende de rechten van de patiënt, UGA, 
Heule, 2003, blz. 123 tot 137), is er ge-
komen om voor de patiënt een klach-
tenrecht toe te kennen buiten de ge-
rechtelijke sfeer, t.t.z. voorafgaand aan 
een gerechtelijke procedure, een recht 
op klachtenbemiddeling waarbij de 
garantie wordt geboden dat zijn klacht 
wordt opgevangen en dat daaromtrent 
bemiddelend wordt opgetreden.
Dit klachtenrecht vormt een noodzake-
lijk procedureel tegengewicht voor het 
materiële recht van de patiënt, waarbij 
de patiënt weet tot welke kanalen hij 
zich kan wenden indien hij van oordeel 
is dat een van zijn rechten is geschon-
den. De patiënt dient op een duidelijke 
wijze gehoor te vinden bij een bevoegde 
instantie en het is belangrijk dat naar 
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hem wordt geluisterd op een laagdrem-
pelig niveau.
De patiënt heeft dus het recht om een 
klacht i.v.m. de uitoefening van zijn 
rechten neer te leggen bij een ombuds-
functie. Het praten met de beroepsbe-
oefenaar behoeft natuurlijk geen wette-
lijke regeling maar als het conflict niet 
kan worden uitgepraat, moet de patiënt 
kunnen beroep doen op een intramu-
rale ombudsdienst.
De ombudsdienst heeft krachtens de 
wet (art. 11 §2) de volgende opdrach-
ten:
-  het voorkomen van vragen en klach-
ten door de communicatie tussen de 
patiënt en de beroepsbeoefenaar te 
bevorderen;
-  het bemiddelen bij de klachten met 
het oog op het bereiken van een op-
lossing;
-  het inlichten van de patiënt inzake 
de mogelijkheden voor de afhande-
ling van zijn klacht;
-  het verstrekken van informatie over 
de organisatie, en de werking van de 
ombudsfunctie;
-  het formuleren van aanbevelingen 
ter voorkoming van herhaling van 
tekortkomingen.
Deze taken houden onlosmakelijk ver-
band met de materiële patiëntenrech-
ten zelf, zijnde de eerbiediging van zijn 
menselijke waardigheid en zelfbeschik-
king, recht op kwaliteitsvolle dienstver-
strekking, recht op vrije keuze van de 
beroepsbeoefenaar, recht op informatie 
over eigen gezondheidstoestand in een 
duidelijke communicatie, toegang tot 
het patiëntendossier, desgevallend via 
een door de patiënt aangewezen ver-
trouwenspersoon, recht op vrije toe-
stemming in iedere tussenkomst van 
de beroepsbeoefenaar en recht op de 
eerbiediging van de persoonlijke le-
vensfeer (zie artikelen 5 tot en met 10 
van patiëntenrechtenwet).
5.
Na het overlijden van de patiënt hebben 
o.m. de bloedverwanten enkel recht, 
onder bepaalde modaliteiten, door toe-
doen van een beroepsbeoefenaar, op 
inzage in het patiëntendossier (art. 9 §4 
van de wet).
Uit wat voorafgaat blijkt dat in onder-
havige zaak er oneigenlijk gebruik werd 
gemaakt van de ombudsdienst van de 
kliniek om negen maanden na het over-
lijden een gesprek tot stand te brengen 
tussen o.m. de burgerlijke partij, de 
ombudsfunctionaris en de eerste inver-
denkinggestelde.
De wet op de patiëntenrechten heeft 
geen regels voorzien in verband met de 
medische aansprakelijkheid, noch op 
burgerrechtelijk, nog op strafrechtelijk, 
noch op tuchtrechtelijk gebied.
Uit de aard van de ombudsfunctie, 
zoals hierboven omschreven, moet af-
geleid worden dat het ombudsdossier 
weliswaar confidentiële gegevens kan 
bevatten, maar dat het de persoon, niet 
patiënt, in casu een erfgenaam van de 
patiënt, die als belanghebbende betrok-
ken was bij de gesprekken, niet verbo-
den is de inhoud van deze gesprekken 
te onthullen ten aanzien van de rechter-
lijke overheid.
Wat doorheen heel onderhavig on-
derzoek ‘ombudsdossier’ is genoemd, 
samengesteld vele maanden na het 
overlijden van de patiënt, is geen om-
budsdossier in de zin van de wet op de 
patiëntenrechten, zoals hierboven uit-
eengezet.
6.
Blijft de vraag om de regelmatigheid 
van de bewijsgaring te onderzoeken 
teneinde de inverdenkinggestelden een 
eerlijk proces te waarborgen.
Wat het onrechtmatig verkregen bewijs 
betreft, sluit het hof, kamer van inbe-
schuldigingstelling, zich aan bij de stel-
ling van de eerste rechter en van het 
openbaar ministerie ontwikkeld in de 
schriftelijke vordering, dat zowel het in 
beslag genomen ‘ombudsdossier’ (OS 
nr. 09/4976, neergelegd ter correctio-
nele griffie te Brugge) als het verhoor 
van de ombudsfunctionaris (p.v. nr. 
001546/2011) en de eraan gevoegde 
stukken (stukken 37 tot en met 40 van 
het strafdossier) nietig zijn. 
Overeenkomstig de artikelen 131 §2 en 
235bis § 6 Sv dienen deze nietig ver-
klaarde stukken uit het dossier te wor-
den verwijderd en neergelegd ter griffie 
van de rechtbank van eerste aanleg, na 
het verstrijken van de termijn voor cas-
satieberoep.
Rekening houdend met de aangevulde 
artikelen 131 §2 en 235 §6 Sv (zie ho-
ger) komt het aangewezen voor verbod 
op te leggen om deze volstrekt nietige 
stukken nog te laten inzien of te laten 
aanwenden door enige partij.
Het in beslag genomen ombudsdossier 
dient terug gegeven te worden aan de 
houder ervan, namelijk de ombuds-
dienst van de kliniek A terwijl het ver-
hoor van
ombudsfunctionaris M D dient vernie-
tigd te worden als zijnde een stuk dat 
nooit had mogen worden opgesteld in 
de vorm waarin het werd gemaakt. 
Alhoewel de notities van de ombuds-
functionaris eigenlijk in de gegeven 
omstandigheden strikt genomen geen 
‘ombudsdossier’ uitmaken (zie hoger) 
neem het hof, kamer van inbeschuldi-
gingstelling, aan dat de gevoerde ge-
sprekken vertrouwelijk waren; de ge-
neesheer met wie een onderhoud werd 
georganiseerd mocht redelijkerwijze 
aannemen dat de ombudsfunctionaris 
de gesprekken niet zou onthullen voor 
andere doeleinden en het geheim van 
haar dossier zou waarborgen.
Hieruit vloeit voort dat het dossier dat 
door de ombudsvrouw werd bijgehou-
den, niet vatbaar was voor inbeslagna-
me, temeer zijzelf geen inverdenking-
gestelde was.
Aangezien de ombudsfunctionaris ver-
plicht is, conform artikel 458 Sw, het 
beroepsgeheim te respecteren betref-
fende, de informatie die de patiënt zijn 
familieleden of de beroepsbeoefenaar 
haar/hem toevertrouwd hebben, mogen 
aan derde deze gegevens niet medege-
deeld worden.
Niet verdacht zijnde mocht ze dan ook 
niet zo maar verhoord worden als niet-
inverdenkinggestelde en kon ze desge-
vallend enkel als getuige in rechte ver-
hoord worden.
De gegevens verstrekt door de ombuds-
functionaris aan de onderzoekers en 
haar dossier met notities zijn dan ook 
onrechtmatig verkregen.
7. 
Anders dan wat door de verdediging 
geponeerd wordt zijn de verklaringen 
van de klager zelf en van een ander fa-
milielid van de overleden patiënte niet 
onrechtmatig verkregen; deze mensen 
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zijn niet gebonden door enig beroeps-
geheim en gaven enkel het relaas weer 
van wat ze vernomen hadden tijdens de 
gesprekken, met de weergave van hun 
perceptie van het verloop van de ziekte-
toestand van de overledene.
8. 
Wat door de verdediging wordt opge-
worpen omtrent het door het EVRM en 
BUPO-verdrag beschermde zwijgrecht 
van een verdachte en de cautieplicht 
van de overheid, in verhouding tot 
verklaringen die zouden zijn afgelegd 
door een beroepsbeoefenaar, tijdens 
een ‘ombudssessie’ is hier niet aan de 
orde want Dr. (...) werd nooit in ver-
denking gesteld noch als verdachte 
beschouwd tijdens de gesprekken met 
de ombudsfunctionaris, maar gewoon 
als verantwoordelijke behandelende 
geneesheer in die zin dat de overledene 
‘zijn’ patiënt was die hij in opname nam 
en moest doorverwijzen naar collega’s 
voor aanvullende medische problemen.
9.
Wat door de verdediging wordt opge-
worpen omtrent de bewijsuitsluitings-
grond van elementen die geput worden 
uit een vertrouwelijke bemiddelings-
procedure, conform artikel 1728 §l 
Ger. Wb, is hier evenmin aan de orde 
want in de gegeven omstandigheden is 
er helemaal geen sprake geweest van 
een bemiddeling door de ombudsdienst 
die niet is opgetreden in toepassing van 
artikel 11 §2 van de wet op de patiën-
tenrechten.
Rechtsgevolgen van het 
onrechtmatig verkregen bewijs
1.
Zoals hierboven gesteld kunnen de ge-
gevens van het ombudsdossier en het 
verhoor van de ombudsfunctionaris 
niet als bewijs gebruikt worden.
In tegenstelling tot de stelling van de 
verdediging, is het hof kamer van inbe-
schuldigingstelling, van oordeel, zoals 
reeds hierboven aangehaald, dat niets 
in de weg staat om de verklaringen van 
de burgerlijke partij en van de neef van 
de overleden patiënt als bewijselement 
te behouden, ook waar ze terloops al-
lusie maken op één of meer gesprekken 
met de ombudsfunctionaris, in aan-
wezigheid van eerste inverdenkingge-
stelde.
2.
De deskundige verslagen van het col-
lege van deskundigen zijn evenmin 
aangetast door enige nietigheid. Bij de 
aanvang van het eerste verslag wordt 
weliswaar terloops gewag gemaakt van 
de verschillende informatiebronnen, 
waaronder het ‘ombudsdossier’ maar in 
de verdere deskundige onderzoeken en 
verslagen wordt op geen enkel ogenblik 
meer verwezen naar gegevens uit het 
‘ombudsdossier’ noch naar de verkla-
ringen van de ombudsvrouw.
De deskundigen baseren hun vaststel-
lingen en verslagen uitsluitend op de 
analyse van de diverse medische dos-
siers uit de verschillende klinieken 
waar patiënte verbleven heeft.
3. 
De stelling dat de aanwezigheid van on-
rechtmatig verkregen bewijs het volle-
dig onderzoek ‘besmeurd’ en dit onder-
zoek de “Antigoon-toets” niet doorstaat, 
kan niet gevolgd worden:
-  er is geen sprake van een schen-
ding van een eerlijk proces wegens 
schending van het zwijgrecht tij-
dens een bemiddelingsprocedure 
die er nooit is geweest;
-  het belangrijkste bewijs dat voorligt 
zijn de deskundigenverslagen die op 
zichzelf niet nietig zijn en die even-
min onrechtstreeks nietig zouden 
zijn omdat ze elementen bevatten 
die zouden afgeleid worden uit on-
rechtmatig verkregen bewijs, zijnde 
de inhoud van het ‘ombudsdossier’ 
en de verklaring van de ombuds-
vrouw; het weze benadrukt dat op 
geen enkel ogenblik in de verslagen 
wordt gewag gemaakt van uitspra-
ken die de eerste inverdenkingge-
stelde zou gedaan hebben in aanwe-
zigheid van de ombudsfunctionaris 
en in geen enkel verhoor van de vijf 
inverdenkinggestelden wordt hier-
van gewag gemaakt;
-  het zou niet correct zijn en is totaal 
niet aantoonbaar dat de deskundi-
gen zouden zijn beïnvloed door de 
gegevens van het ombudsdossier dat 
ze zouden hebben ingezien; dit zou 
neerkomen op het maken van een 
intentieproces van de deskundigen;
-  ter gelegenheid van hun verhoren 
werden de inverdenkinggestelden 
uitsluitend geconfronteerd met zui-
ver medische gegevens zoals deze 
werden achterhaald door de des-
kundigen zonder te wijzen naar eni-
ge ‘toegeving’ van enige medische 
fout die een inverdenkinggestelde 
zou gedaan hebben (quod non) ten 
aanzien van de ombudsfunctiona-
ris.
Bezwaren wegens 
onopzettelijke doding
1.
De opdracht van het onderzoeksge-
recht bestaat er in dat het moet afwegen 
of het, op grond van het voorhanden 
zijnde bezwarend materiaal, de moeite 
loont het feitengeheel onder de voorge-
stelde kwalificaties aan de rechtbank 
voor te leggen om te beslissen of de in-
verdenkinggestelden het misdrijf heb-
ben gepleegd. Als naar het oordeel van 
het onderzoeksgerecht het uitgesloten 
is dat de rechtbank, met datgene waar-
over ze beschikt, tot een schuldigver-
klaring zou komen, dan wil dit zeggen 
dat er geen voldoende bezwaren zijn en 
dan volgt een buitenvervolgingstelling.
Het onderzoeksgerecht moet enkel af-
wegen of het zinvol is de volgende fase 
in het strafproces (namelijk het oordeel 
ten gronde over de schuld) aan te vat-
ten. Dat is het geval wanneer er zo-
danige bezwaren bestaan dat het niet 
onredelijk is te denken dat de inverden-
kinggestelde de ten laste gelegde straf-
bare feiten gepleegd heeft.
(R. Declercq, Onderzoeksgerechten, 
A.P.R. Gent 1993, nr. 147; Antwerpen 
5 april 2001, R.W. 2002-2003 + noot 
Vandromme S. De buitenvervolging-
stelling wegens onvoldoende bezwaren, 
p. 67)
Naar de beoordeling van het hof, kamer 
van Inbeschuldigingstelling, bevatten 
de verslagen van het college van des-
kundigen geen voldoende bezwaren die 
een verwijzing van één of meer inver-
denkinggestelden naar de correctionele 
rechtbank zouden rechtvaardigen.
2. 
Vooreerst staat het vast dat patiënte 
reeds vóór haar opname in een zeer 
precaire fysieke én psychiatrische toe-
stand verkeerde en dat ze gestorven is 
aan een uitgebreide schimmelinfectie 
aan de longen na een aaneenrijging van 
medische aandoeningen van verschil-
lende aard.
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3.
Er is slechts sprake van een misdrijf van 
onopzettelijk doden wanneer volgende 
constitutieve elementen vaststaan : een 
gebrek aan voorzichtigheid of voorzorg, 
het overlijden en een noodzakelijk oor-
zakelijk verband. 
Volgens het college van deskundigen 
werden “medische inschattings- fouten 
gemaakt” maar het spreekt zich niet uit 
over een eventuele nalatigheid van ver-
pleegkundigen of de medische staf. “Er 
zou wel te traag en te weinig agressief ge-
reageerd zijn, met een fatale aaneenrijging 
van noodlottige elementen tot gevolg.”
Dit rapport laat niet toe uit te maken 
wie er welke fout of tekortkoming 
wordt verweten, noch of die fout/te-
kortkoming een noodzakelijke schakel 
in de dodelijke afloop is geweest.
4.
De vraag wordt niet beantwoord of, 
ware die individualiseerbare fout of te-
kortkoming er niet geweest, het overlij-
den zich met zekerheid niet zou hebben 
voorgedaan dan wel of dit hoogstens 
een hogere overlevingskans met zich 
zou hebben gebracht.
Er is maar een kans tot veroordeling 
wanneer de strafrechter met zekerheid 
kan uitsluiten dat het overlijden zich 
eveneens zonder de mogelijke medi-
sche inschattingsfouten zou hebben 
voorgedaan.
5.
Bij pluraliteit van oorzaken, komen 
verschillende fouten als oorzaak van de 
schade in aanmerking. Voor elke fout 
afzonderlijk moet dan het verband met 
de schade worden nagegaan. Voor elke 
vastgestelde fout moet nagaan worden 
of die fout, los van de andere, de schade 
noodzakelijkerwijs heeft veroorzaakt, 
dat wil zeggen dat voor elke fout moet 
nagegaan worden of de schade, zoals 
ze zich in concreto voordeed, ook zon-
der die fout zou zijn ontstaan (Cass. 
25.03.2005, Arr. Cass 2005, 703)
6.
In een aanvullend verslag kwamen de 
deskundigen, oordelend over de indi-
viduele medische acties van de vijf in-
verdenkinggestelden, tot de conclusie 
dat “meer dan een probleem op grond 
van medische vergissingen, lijkt hier 
een probleem te bestaan van globale 
mentaliteit en gemis aan accuraatheid. 
Elk van de in het verslag vooropgestelde 
kleine elementen leidde tot de uiteinde-
lijke afloop zonder dat één afzonderlijk 
belangrijk element als centraal naar 
voor komt’.
Zodoende staat geenszins vast dat, 
ware die (beweerde) tekortkomingen er 
niet zijn geweest, de patiënt weken la-
ter ook niet zou overleden zijn rekening 
houdend met haar algemene zwakke 
gezondheidstoestand en lange medi-
sche voorgeschiedenis.
Dit geldt des te meer nu elke indivi-
duele inverdenkinggestelde met klem 
ontkent de beweerde tekortkomingen 
of inschattingsfouten te hebben begaan.
7.
In deze omstandigheden kan het hof, 
kamer van inbeschuldigingstelling niet 
aanduiden welke voldoende bezwaren 
voorhanden zijn op het vlak van de 
fout, de schade als van het oorzakelijk 
verband tussen beide, in hoofde van 
één of meer inverdenkinggestelden.
Deze onzekerheid maakt de kans op 
een veroordeling praktisch onbestaan-
de.
Rechtsplegingsvergoeding 
en kosten
1.
De strafvordering werd op gang ge-
bracht door de burgerlijke partijstelling 
lastens onbekenden door D N vóór de 
onderzoeksrechter te Brugge op 10 juli 
2009.
Aanvankelijk nam de procureur des 
Konings geen vordering maar op 26 ja-
nuari 2011 vorderde de procureur des 
Konings een gerechtelijk onderzoek las-
tens de eerste, tweede, derde en vierde 
inverdenkinggestelde. Ter gelegenheid 
van de regeling van de rechtspleging 
vorderde de procureur des Konings 
op 26 september 2011 de verwijzing 
naar de correctionele rechtbank van de 
eerste, derde, vierde en bijkomend de 
vijfde inverdenkinggestelde en de bui-
tenvervolging van de tweede inverden-
kinggestelde.
2. 
De raadkamer te Brugge besliste tot 
buitenvervolgingstelling van de vijf in-
verdenkinggestelden bij de bestreden 
beschikking van 5 september 2012. 
Hierbij werden de kosten ten laste van 
de Staat gelegd en werd de burgerlijke 
partij - om billijkheidsredenen- ver-
oordeeld om te betalen aan de eerste, 
derde, vierde en de vijfde inverden-
kinggestelde elk de gereduceerde som 
van € 82,50 rechtsplegingsvergoeding, 
terwijl elkeen € 1320,00 had gevorderd. 
Tweede inverdenkinggestelde was niet 
verschenen.
3. 
Vóór de kamer van inbeschuldiging-
stelling tekenden de eerste, derde, vier-
de en vijfde inverdenkinggestelden in 
besluiten incidenteel beroep aan tegen 
de herleiding van de rechtsplegings-
vergoeding en vorderden elk opnieuw 
€ 1320,00, zowel voor eerste aanleg als 
thans ook in graad van beroep.
4.
Het Hof, kamer van inbeschuldiging-
stelling, stelt vast dat de strafvordering 
niet persoonlijk en individueel lastens 
inverdenkinggestelden door de burger-
lijke partij op gang werd gebracht, doch 
dat de klacht was geformuleerd lastens 
onbekenden.
5.
In het totaal vorderen vier inverden-
kinggestelden samen € 5.280,00 in 
eerste aanleg (bij incidenteel hoger 
beroep), en € 5,280,00 in graad van 
beroep aan rechtsplegingsvergoedin-
gen lastens de burgerlijke partij of € 
10.560,00 in het totaal.
6.
Wat de gerechtskosten betreft, werd de 
burgerlijke partij in het ongelijk gesteld. 
Overeenkomstig artikel 162, tweede lid 
Sv dient ze tot de kosten door de Staat 
gemaakt, te worden veroordeeld, nu het 
onderzoek is geopend ten gevolge van 
haar optreden.
Deze kosten behelzen voornamelijk de 
expertisekosten die in eerste aanleg be-
groot werden op € 9,151,59.
De eerste rechter liet echter deze kosten 
volledig ten laste van de Staat.
Bij nader onderzoek dienen de experti-
sekosten te worden afgesplitst in twee 
delen, nl. een eerste groep kosten die 
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gemaakt zijn voor de uitvoering van het 
oorspronkelijk deskundigenonderzoek 
van het college, in het totaal begroot 
op € 11.113,39, en de kosten voor de 
tweede expertise, ook bevolen door de 
onderzoeksrechter naar aanleiding van 
de verklaringen afgelegd door de ver-
schillende inverdenkinggestelden, ten 
belope van € 1.209,47.
In het totaal bedragen de expertise kos-
ten alleen € 12.322, 86.
Het is onduidelijk hoe de eerste rech-
ter de totale kosten heeft begroot op € 
9.151,59.
Bij de oorspronkelijke burgerlijke partij 
werd enkel een borgsom van € 125,00 
gedeponeerd.
In de akte van hoger beroep van het 
openbaar ministerie van 14 september 
2012 werd geen hoger beroep aangete-
kend tegen de beslissing om alle kosten 
ten laste van de Staat te leggen maar het 
hoger beroep van het openbaar ministe-
rie onderwerpt de strafvordering in zijn 
geheel aan de rechter in hoger beroep, 
de beslissing over de kosten ten bate 
van de Staaf daarin begrepen.
Nu er onduidelijkheid bestaat nopens 
de begroting van de kosten die zouden 
moeten ten laste gelegd worden van de 
burgerlijke partij, komt het aangewezen 
hierover de debatten te heropenen.
OP DEZE GRONDEN,
HET HOF, kamer van inbeschuldiging-
stelling,
Gelet op de artikelen:
-  13 en 24 Wet 15 juni 1935;
-  128, 131, 162, 235bis en 240 
Wetboek van strafvordering;
Verklaart de hoger beroepen ontvanke-
lijk doch ongegrond.
Bevestigt dienvolgens de bestreden 
beschikking behalve wat betreft de 
bestemming van de nietig verklaarde 
stukken, de beslissing nopens de ge-
rechtskosten en de opgelegde rechts-
plegingenvergoedingen.
Beveelt dienvolgens dat de in eerste 
aanleg nietig verklaarde stukken zijnde 
het ‘ombudsdossier’ (OS nr. 09/4976, 
neergelegd ter correctionele griffie te 
Brugge) en het verhoor van de ombuds-
functionaris (p.v. nr. 001546/2011 en 
de eraan gevoegde stukken nrs 37 tot 
en met 40 van het strafdossier) uit het 
dossier zouden worden verwijderd en 
neergelegd ter griffie van de rechtbank 
van eerste aanleg te Brugge, na het ver-
strijken van de termijn voor cassatiebe-
roep, en zegt voor recht dat deze stuk-
ken niet meer mogen worden ingezien 
noch aangewend door partijen.
Beveelt vervolgens de teruggave van OS 
nr. 09/4976 aan de ombudsdienst van 
(...).
Houdt de beslissing nopens de ge-
rechtskosten en de rechtsplegings-
vergoedingen in beide aanleggen aan, 
beveelt de heropening van de debatten 
en nodigt partijen uit om hierover een 
standpunt in te nemen, nl. de burger-
lijke partij en het openbaar ministerie 
omtrent de begroting van de gerechts-
kosten en de inverdenkinggestelden en 
de burgerlijke partij omtrent de rechts-
plegingsvergoedingen.
Stelt de zaak, enkel wat dit aspect be-
treft, in voortzetting op dinsdag 3 sep-
tember 2013 om 14.00 uur.
Houdt de beslissing nopens de ge-
rechtskosten aan.
Stelt vast dat de rechtspleging met ge-
sloten deuren is verlopen.
Dit arrest is gewezen en ondertekend 
door het hof van beroep te Gent kamer 
van inbeschuldigingstelling, samenge-
steld uit: (...)
 
Noot
Voor een bespreking van deze uitspraak wordt verwezen 
naar de bijdrage van coralie HerijgerS eerder in dit nummer.
Note
Pour un commentaire de ce jugement, le lecteur est renvoyé à 
la contribution de c. HerijgerS.
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Wet Openbaarheid Bestuur – 
Ombudsfunctie in ziekenhuizen 
– Jaarverslag – Documenten van 
persoonlijke aard – Belangenafwe-
ging – Redelijkheidsbeginsel 
De openbaarheid van bestuur is een door 
artikel  32 van de Grondwet gewaarborgd 
fundamenteel recht. Wie het recht van 
openbaarheid wenst uit te oefenen moet 
hiervoor geen belang aantonen, tenzij wan-
neer het gaat over documenten van per-
soonlijke aard.
Jaarverslagen opgesteld door ombudsper-
sonen van ziekenhuizen bevatten geen ele-
menten waardoor natuurlijke personen, die 
een klacht hebben neergelegd, kunnen wor-
den geïdentificeerd en zijn derhalve geen 
documenten van persoonlijke aard.
De bescherming van de patiëntenrechten 
kan niet optimaal worden gegarandeerd 
indien door een openbaarmaking van speci-
fieke gegevens uit jaarverslagen de ombuds-
personen hun onafhankelijkheid verliezen. 
De openbaarmaking van deze gegevens 
heeft “zeer nefaste gevolgen” voor het recht 
op gezondheid, waardoor ze op grond van 
een belangenafweging kan worden gewei-
gerd (art.  6, §  1, 2° Wet Openbaarheid 
Bestuur). 
Loi relative à la publicité de l’admi-
nistration – Fonction de médiation 
dans les hôpitaux – Rapport annuel 
– Documents de nature personnelle 
– Mise en balance des intérêts – 
Principe du raisonnable
La publicité de l’administration est un droit 
fondamental garanti par l’article 32 de la 
Constitution. Quiconque souhaite exercer 
le droit de publicité ne doit pas démontrer 
d’intérêt à cet effet à moins qu’il ne s’agisse 
de documents de nature personnelle.
Les rapports annuels établis par les média-
teurs d’hôpitaux ne contiennent pas d’élé-
ments qui permettent d’identifier les per-
sonnes physiques ayant déposé une plainte 
et ne sont, par conséquent, pas des docu-
ments de nature personnelle.
La protection des droits des patients ne peut 
être garantie de manière optimale si les 
médiateurs perdent leur indépendance par 
une publication des éléments spécifiques 
des rapports annuels. La publication de ces 
données a des « conséquences très néfastes » 
pour le droit à la santé de telle sorte qu’elle 
peut être refusée à la suite d’une mise en 
balance des intérêts (art. 6, § 1er, 2°, de la 
loi du 11 avril 1994 relative à la publicité 
de l’administration).
(Test Aankoop/Belgische Staat)
I. Voorwerp van het beroep
1. Het beroep, ingesteld op 16 novem-
ber 2011, strekt tot de nietigverklaring 
van de beslissing van de directeur-ge-
neraal van de federale overheidsdienst 
Volksgezondheid, Veiligheid van de 
Voedselketen en Leefmilieu van 16 
september 2011, waarbij gedeeltelijk is 
ingegaan op het verzoek van de CVBA 
Verbruikersunie Test Aankoop om een 
kopie te verkrijgen van de jaarverslagen 
van de ombudsdiensten van alle alge-
mene ziekenhuizen in België voor de 
jaren 2008, 2009 en 2010.
II. Verloop van de rechtspleging
2. De verwerende partij heeft een me-
morie van antwoord en de verzoekende 
partij heeft een memorie van wederant-
woord ingediend.
Auditeur Alexander Van Steenberge 
heeft een verslag opgesteld.
De verwerende partij heeft een verzoek 
tot voortzetting van het geding en een 
laatste memorie ingediend. De verzoe-
kende partij heeft een laatste memorie 
ingediend.
De partijen zijn opgeroepen voor de te-
rechtzitting, die heeft plaatsgevonden 
op 6 december 2012.
Staatsraad Eric Brewaeys heeft verslag 
uitgebracht.
Advocaat Marie Doutrepont, die loco 
advocaat Frédéric Krenc verschijnt 
voor de verzoekende partij, en advocaat 
Valérie De Schepper, die loco advocaat 
Jean-François De Bock verschijnt voor 
de verwerende partij, zijn gehoord.
Auditeur Dieter Decock heeft een met 
dit arrest andersluidend advies gege-
ven.
Er is toepassing gemaakt van de bepa-
lingen op het gebruik der talen, vervat 
in titel VI, hoofdstuk II, van de wetten 
op de Raad van State, gecoördineerd op 
12 januari 1973.
III. Feiten
3. Bij brief van 26 april 2011 richt 
de verzoekende partij aan de fede-
rale overheidsdienst Volksgezondheid, 
Veiligheid van de Voedselketen en 
Leefmilieu de vraag tot het verkrijgen 
van een kopie van de jaarverslagen van 
de ombudspersonen in de algemene 
ziekenhuizen in België voor de jaren 
2008, 2009 en 2010.
4. De federale overheidsdienst Volksge-
zondheid, Veiligheid van de Voedselke-
ten en Leefmilieu deelt aan de verzoe-
kende partij mee dat slechts gedeeltelijk 
kan worden ingegaan op het verzoek. 
Omdat bepaalde gegevens van persoon-
lijke aard zijn, zullen zij worden overge-
maakt zonder vermelding van de naam 
van het ziekenhuis en de naam van de 
ombudsman. Indien de verzoekende 
partij toch een volledige openbaarma-
king wenst te verkrijgen zou zij volgens 
haar een belang moeten aantonen.
5. De verzoekende partij vraagt de her-
overweging. Zij is het niet eens met de 
anonieme overmaking van de wettelijk 
verplicht te vermelden gegevens in het 
jaarverslag van de ziekenhuizen en 
betwist de ingeroepen uitzonderings-
grond in verband met artikel 23, derde 
lid, 2°, van de grondwet. Zij betwist ook 
de persoonlijke aard van de gegevens 
vermeld in de jaarverslagen.
Raad van State (7de k.), nr. 221.961, 10 januari 2013
Conseil d’état (7e ch.), n° 221.961, 10 janvier 2013
Kamervoorzitter: L. Hellin
Staatsraad:  E. Brewaeys en P. Sourbon
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Tegelijk dient ze overeenkomstig artikel 
8, § 2, van de wet van 11 april 1994 be-
treffende de openbaarheid van bestuur 
(hierna : Wet Openbaarheid Bestuur) 
bij de commissie voor de toegang tot 
bestuursdocumenten een verzoek om 
advies in.
6. In haar advies van 8 augustus 2011 
stelt de commissie dat een beperkte 
invulling dient te worden gegeven aan 
het begrip “document van persoonlijke 
aard”. De gevraagde jaarverslagen kun-
nen niet worden beschouwd als docu-
menten van persoonlijke aard die op 
de ombudsmannen betrekking hebben. 
De commissie ziet niet in op welke wij-
ze de openbaarmaking van het gedeelte 
van de jaarverslagen dat betrekking 
heeft op de ondervonden moeilijkhe-
den en suggesties om hieraan te verhel-
pen op directe wijze een bedreiging zou 
vormen voor het recht op gezondheid 
zoals gewaarborgd in artikel 23, derde 
lid, 2°, van de grondwet. De federale 
overheidsdienst Volksgezondheid, Vei-
ligheid van de Voedselketen en Leef-
milieu dient dit trouwens in concreto 
aan te tonen. De commissie ziet niet 
in waarom ook de vermelding van de 
naam van het ziekenhuis en de naam 
van de ombudsman niet openbaar kan 
worden gemaakt. De naam van een 
ziekenhuis wordt niet beschermd. De 
functie van ombudsman vereist een ze-
kere bekendheid.
7. Op 16 september 2011 deelt de fe-
derale overheidsdienst Volksgezond-
heid, Veiligheid van de Voedselketen en 
Leefmilieu aan de verzoekende partij 
mee dat niet wordt teruggekomen op de 
weigering om inzage te verlenen. Deze 
beslissing steunt op onder meer de vol-
gende overwegingen :
“(...)
2. Aard van de verschillende 
 gegevens
Wij wensen nogmaals duidelijk het 
onderscheid te maken tussen de ver-
schillende aard van de gegevens die in 
de jaarverslagen vermeld staan. In het 
advies van de CTB lijkt dit onderscheid 
immers niet zo duidelijk naar voor te 
komen. Zo zijn er enerzijds de gegevens 
die de ombudspersonen volgens artikel 
9 van het KB van 8 juli 2003 verplicht 
dienen te vermelden en anderzijds de 
gegevens die de ombudspersonen op 
een facultatieve basis kunnen vermel-
den.
De eerste soort van gegevens betreft 
het aantal klachten, het voorwerp van 
de klachten, het resultaat van het op-
treden van de ombudspersoon en de 
aanbevelingen ter voorkoming van 
herhaling van tekortkomingen. Deze 
gegevens zijn u reeds geanonimiseerd 
overgemaakt.
De tweede categorie van gegevens be-
treft de moeilijkheden die de ombuds-
persoon eventueel ondervindt in de 
uitoefening van zijn opdracht en de 
mogelijke aanbevelingen om hieraan 
te verhelpen. Deze gegevens zijn u niet 
overgemaakt. In uw brief d.d.19 juli 
2011 stelt u begrip te hebben voor deze 
beslissing.
3. Ontvankelijkheid
Wij menen dat, indien u inzage wenst 
te verkrijgen in de tweede categorie van 
gegevens of een niet geanonimiseerd 
kopie wenst te bekomen van de eerste 
categorie van gegevens, u een belang 
dient aan te tonen. In tegenstelling tot 
wat de CTB in haar advies stelt, zijn 
wij van mening dat, door het karak-
ter van zowel de tweede categorie van 
gegevens als van de aanbevelingen ter 
voorkoming van herhaling van tekort-
komingen, de jaarverslagen beschouwd 
dienen te worden als documenten van 
persoonlijke aard met betrekking tot de 
ombudspersoon.
Op basis van artikel 1, 3° van de wet 
van 11 april 1994 betreffende de open-
baarheid van bestuur is een document 
van persoonlijke aard een bestuurs-
document dat een beoordeling of een 
waardeoordeel bevat van een met naam 
genoemd of gemakkelijk identificeer-
baar natuurlijke persoon of de beschrij-
ving van een gedrag waarvan het rucht-
baar maken aan die persoon kennelijk 
nadeel kan berokkenen.
Vooreerst maken de jaarverslagen uit-
drukkelijk melding van de naam van 
de ombudspersoon in het betreffende 
ziekenhuis. Daarenboven zijn de fa-
cultatieve gegevens en de aanbevelin-
gen ter voorkoming van herhaling van 
tekortkomingen een beoordeling ge-
maakt door de ombudspersoon van de 
omstandigheden waarin hij zijn functie 
uitoefent. Tot slot bestaat het kennelijk 
nadeel voor de ombudspersoon erin 
dat, gelet op de delicate inhoud van de 
moeilijkheden die hij formuleert, zijn 
functie als werknemer in het zieken-
huis in het gedrang zou kunnen komen.
U stelt over het vereiste belang te be-
schikken, omdat u de belangen van de 
consumenten/patiënten behartigt. Der-
gelijke stelling volstaat echter niet om 
een eventueel belang te kunnen aanto-
nen, a fortiori niet wanneer een afwe-
ging wordt gemaakt met de nadelen die 
een huidige openbaarmaking voor de 
ombudspersonen kan teweegbrengen.
4. Ten gronde
4.1	Uitzonderingsgrond	gebaseerd	
op	artikel	6,	§3,	2°	van	de	wet	van	
11	april	1994
Wij delen u eveneens mee dat de gege-
vens van de tweede categorie en ook de 
aanbevelingen ter voorkoming van her-
haling van tekortkomingen vallen on-
der de uitzonderingsgrond, zoals vervat 
in artikel 6, §3, 2° van de wet van 11 
april 1994.
Uzelf en de CTB hebben reeds beves-
tigd dat de gegevens van de tweede ca-
tegorie beschouwd kunnen worden als 
een advies of een mening die uit vrije 
wil aan de overheid wordt verstrekt.
Hetzelfde dient te worden ingeroepen, 
wat betreft de aanbevelingen ter voor-
koming van herhaling van tekortko-
mingen. Formeel gezien maken deze 
aanbevelingen een deel uit van de eer-
ste categorie van gegevens die verplicht 
te vermelden zijn, maar in feite beslist 
elke ombudspersoon individueel en 
zonder externe controle welke aanbeve-
lingen hij zal vermelden. In dit opzicht 
zijn de aanbevelingen een advies of een 
mening die in feite uit vrije wil aan de 
overheid verstrekt wordt.
Voor het overige wensen wij te bena-
drukken dat de overheid de gegevens 
opvraagt op basis van een wederzijds 
vertrouwen tussen de ombudspersonen 
en de overheid, zodat de gegevens zo 
betrouwbaar en valide mogelijk wor-
den overgemaakt. Op uitdrukkelijke 
vraag van de ombudspersonen heeft 
de overheid toegestemd dat de overge-
maakte gegevens vertrouwelijk blijven. 
De Federale commissie ‘Rechten van 
de patiënt’ verwerkt en verspreidt de 
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informatie dan ook op anonieme wijze 
onder de vorm van een synthese van de 
antwoorden van de ombudspersonen. 
Binnen deze context vindt de overheid 
het dan ook niet opportuun om alsnog 
de betreffende gegevens over te maken 
met vermelding van naam van ombuds-
persoon en ziekenhuis. Op deze manier 
behouden wij de vertrouwensband die 
de overheid de voorbije jaren met de 
ombudspersonen heeft opgebouwd.
Hieruit volgt dan ook dat wij het niet 
eens zijn met het advies van de CTB, 
wanneer deze stelt dat de overheid niet 
aantoont dat de ombudspersoon de 
vertrouwelijkheid van de informatie in-
roept bij het verstrekken ervan.
Wij besluiten dat er wel degelijk vol-
daan is aan de cumulatieve voorwaar-
den van artikel 6, §3, 2° van de wet van 
11 april 1994 zodat wij op basis hier-
van het recht hebben u de inzage van 
deze informatie te weigeren.
4.2	Uitzonderingsgrond	gebaseerd	
op	artikel	6,	§1,	2°	van,	de	wet	
van	11	april	1994.
a. Wij delen u eveneens mee dat het 
belang van de openbaarheid van de 
tweede categorie van gegevens en van 
de aanbevelingen ter voorkoming van 
herhaling van tekortkomingen, niet 
opweegt tegen de bescherming van 
de fundamentele rechten en vrijheden 
van de bestuurden, zijnde het recht op 
gezondheid in casu ingevuld door de 
rechten van de patiënt.
De rechten van de patiënt worden be-
schermd in de wet van 22 augustus 
2002. Het kan niet worden ontkend 
dat deze patiëntenrechten een invul-
ling zijn van het grondwettelijk recht 
op gezondheid. Zo stelt de wet dat 
patiënten recht hebben op een kwali-
teitsvolle dienstverstrekking, een vrije 
keuze van de beroepsbeoefenaar, alle 
informatie die nodig is om inzicht te 
krijgen in zijn gezondheidstoestand en 
de vermoedelijke evolutie ervan en op 
een zorgvuldig bijgehouden en veilig 
bewaard patiëntendossier, evenals op 
de inzage hiervan. Zij hebben eveneens 
het recht om geïnformeerd, voorafgaan-
delijk en vrij toe te stemmen in iedere 
tussenkomst van de beroepsbeoefenaar 
en tevens het recht op bescherming van 
zijn persoonlijke levenssfeer en respect 
voor zijn intimiteit.
Artikel 11 van de wet van 22 augustus 
2002 voorziet in de oprichting van een 
ombudsdienst in ziekenhuizen, zodat 
alle rechten aan de patiënten optimaal 
kunnen worden gegarandeerd. Een 
patiënt heeft immers het recht om een 
klacht in verband met de uitoefening 
van zijn rechten neer te leggen bij de 
bevoegde ombudsfunctie. Dit artikel 
wordt uitgewerkt door het koninklijk 
besluit van 8 juli 2003 dat de voorwaar-
den vaststelt waaraan de ombudsfunc-
tie in de ziekenhuizen moet voldoen 
betreffende de onafhankelijkheid, het 
beroepsgeheim, de deskundigheid, de 
juridische bescherming, de organisatie, 
de werking, de financiering, de proce-
dureregeling en de gebiedsomschrij-
ving.
Zowel de tweede categorie van gege-
vens vermeld in de jaarverslagen als 
de aanbevelingen ter voorkoming van 
herhaling van tekortkomingen, heeft 
betrekking op al deze elementen. Zo 
vermelden sommige ombudspersonen 
bijvoorbeeld dat ze niet volledig onaf-
hankelijk kunnen werken. In voorko-
mend geval trachten wij de moeilijkhe-
den op te lossen in het kader van onze 
wettelijke bevoegdheid.
Indien de ombudspersonen de moei-
lijkheden in de uitoefening van hun 
functie en in de toepassing van de 
patiëntenrechtenwet echter niet meer 
zullen meedelen, omdat deze publiek 
zullen worden gemaakt, kunnen deze 
moeilijkheden niet meer verholpen 
worden. Dit heeft tot gevolg dat de be-
scherming van de rechten van de pa-
tiënt niet meer optimaal gegarandeerd 
kan worden. In dit opzicht heeft de 
openbaarmaking van deze gegevens 
‘zeer nefaste gevolgen’ voor het recht op 
gezondheid, zoals opgenomen in artikel 
23 van de Grondwet.
b. Wat de cijfers in de eerste categorie 
van gegevens betreft, benadrukken wij 
daarenboven het belang van een cor-
recte interpretatie van de gegevens. De 
gegevens hebben betrekking op de re-
gistratie van klachtmeldingen bij een 
ombudspersoon. Deze persoon oor-
deelt niet over de gegrondheid van de 
klacht; hij registreert enkel de melding 
die aan de ombudsdienst van het zie-
kenhuis wordt overgemaakt. De dos-
siers waarin louter informatie wordt 
verstrekt, worden niet geregistreerd.
De overheid vraagt de gegevens op in 
het kader van de wettelijke opdracht 
van de Federale commissie ‘Rechten 
van de patiënt’ om de werking van 
de ombudsdiensten te evalueren. De 
overheid heeft er dan ook steeds voor 
gezorgd dat de gegevens binnen de 
bovenstaande context worden geïnter-
preteerd. In de analyse die de overheid 
uitvoert voor de commissie wordt deze 
context steeds benadrukt en wordt om 
deze reden de naam van de ombuds-
persoon en van het ziekenhuis niet 
vermeld. Zo hebben wij steeds kunnen 
vermijden dat er verkeerde verbanden 
zouden worden gelegd tussen de klach-
ten en de kwaliteit van zorg in de zie-
kenhuizen.
U verzekert ons niet een dergelijke in-
terpretatie van de gegevens toe te pas-
sen. Wij menen dat een verkeerde inter-
pretatie en een verkeerd gebruik van de 
wettelijk verplicht te vermelde gegevens 
in de jaarverslagen de vrije keuze van 
de patiënt voor een bepaalde zorgvoor-
ziening verkeerdelijk zou kunnen be-
invloeden, wat eveneens zijn recht op 
gezondheid kan schenden.
Onze beslissing is dus eveneens ge-
rechtvaardigd op basis van artikel 6, §1, 
2° van de wet van 11 april 1994.
5. Conclusie
Ondanks deze beslissing (om de ver-
plicht te vermelden gegevens in de 
jaarverslagen 2008, 2009 en 2010 van 
de ombudspersonen geanonimiseerd 
over te maken), ingegeven door boven-
staande redenen, wensen wij evenwel 
te benadrukken dat we als overheid 
het steeds belangrijk vinden om een zo 
transparant mogelijk beleid na te stre-
ven.
In het kader van deze visie, zullen we 
een advies vragen aan de Federale com-
missie ‘Rechten van de patiënt’ en aan 
de Nationale Raad voor Ziekenhuis-
voorzieningen, voor een debat over dit 
thema.
(...)”
Dit is de bestreden beslissing.
IV. Ontvankelijkheid
Standpunt van de verwerende partij
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8. De verwerende partij werpt een ex-
ceptie van laattijdigheid op, doordat de 
bestreden beslissing aan de verzoeken-
de partij ter kennis is gebracht bij brief 
van 16 september 2011 en het verzoek-
schrift tot nietigverklaring pas op 17 
november 2011, buiten de termijn van 
zestig dagen, zou zijn ingediend.
Beoordeling
9. De bestreden beslissing werd per ge-
wone post bij brief van vrijdag 16 sep-
tember 2011 verstuurd.
De verzoekende partij heeft de bestre-
den beslissing bijgevolg ten vroegste 
op maandag 19 september 2011 ont-
vangen. Het annulatieberoep, dat op 16 
november 2011 per aangetekende brief 
werd ingediend, is tijdig.
De exceptie, die trouwens niet meer 
wordt herhaald in de laatste memorie, 
wordt verworpen.
V. Onderzoek van de middelen
Enig middel, eerste onderdeel
Standpunten van de partijen
10. De verzoekende partij roept in het 
eerste middelonderdeel in essentie de 
schending in van artikel 1, tweede lid, 
3°, van de Wet Openbaarheid Bestuur, 
en van artikel 32 van de Grondwet.
Zij betoogt dat de verwerende partij ten 
onrechte haar aanvraag onontvankelijk 
achtte omdat zij de gegevens betref-
fende de moeilijkheden die de ombuds-
man ondervindt in de uitoefening van 
zijn opdracht, de eventuele aanbeve-
lingen om daaraan te verhelpen en de 
aanbevelingen ter voorkoming van her-
haling van tekortkomingen, beschouwt 
als documenten van persoonlijke aard 
met betrekking tot de ombudsman, 
terwijl de geschonden geachte bepaling 
een document van persoonlijke aard 
omschrijft als een “bestuursdocument 
dat een beoordeling of een waardeoor-
deel bevat van een met naam genoemd 
of gemakkelijk identificeerbaar natuur-
lijk persoon of de beschrijving van een 
gedrag waarvan het ruchtbaar maken 
aan die persoon kennelijk nadeel kan 
berokkenen”, zodat de voormelde ge-
gevens niet beantwoorden aan de wet-
telijke omschrijving van “documenten 
van persoonlijke aard”.
11. De verwerende partij stelt daar te-
genover dat de jaarverslagen een per-
soonlijk document vormen voor wat 
betreft enerzijds de gegevens van de 
tweede categorie, namelijk de moei-
lijkheden die de ombudsman eventueel 
ondervindt in de uitoefening van zijn 
opdracht en de mogelijke aanbevelin-
gen om hieraan te verhelpen en ander-
zijds de aanbevelingen ter voorkoming 
van herhaling van tekortkomingen. 
Deze gegevens bevatten volgens haar 
een beoordeling van de ombudsman 
omtrent de omstandigheden waarin hij 
zijn functie uitoefent en zijn dermate 
delicaat dat het openbaar maken er-
van de functie van de ombudsman als 
werknemer in het ziekenhuis in het ge-
drang kan brengen.
Zij leidt uit de rechtspraak van de Raad 
van State af dat indien bepaalde gege-
vens van een dossier een beoordeling 
bevatten, de verzoekende partij een be-
lang dient aan te tonen om de inzage 
te kunnen verantwoorden, hetgeen zij 
te dezen niet doet. De openbaarma-
king van de gegevens van de tweede 
categorie en de niet geanonimiseerde 
openbaarmaking van de gegevens van 
de eerste categorie, brengen volgens 
haar het recht op gezondheid, met in-
begrip van de rechten van de patiënt, 
in gevaar.
12. In de laatste memorie voegt de ver-
werende partij nog toe dat artikel 1, 
tweede lid, 3), van de Wet Openbaar-
heid Bestuur niet vereist, opdat sprake 
zou zijn van een persoonlijk document, 
dat het waardeoordeel dient te gaan 
over de persoon die het bestuursdocu-
ment invult.
Beoordeling
13. De openbaarheid van bestuursdo-
cumenten is een door artikel 32 van de 
Grondwet gewaarborgd fundamenteel 
recht. Daaruit volgt dat de openbaar-
heid de regel is en de uitzonderingen 
restrictief moeten worden geïnterpre-
teerd.
Wie het recht van openbaarheid wenst 
uit te oefenen, moet in beginsel geen 
belang aantonen, tenzij wanneer het 
gaat om documenten van persoonlijke 
aard.
Een document van persoonlijke aard 
is volgens artikel 1, tweede lid, 3°, van 
de Wet Openbaarheid Bestuur een “be-
stuursdocument dat een beoordeling of 
een waardeoordeel bevat van een met 
naam genoemd of gemakkelijk identi-
ficeerbaar natuurlijk persoon of de be-
schrijving van een gedrag waarvan het 
ruchtbaar maken aan die persoon ken-
nelijk nadeel kan berokkenen”.
Dat de ombudsmannen uitdrukkelijk 
worden genoemd, dat de documenten 
een beoordeling door de ombudsman-
nen van de omstandigheden bevatten 
en dat zij door de delicate inhoud in 
moeilijkheden kunnen komen, maakt 
de documenten niet tot een “document 
van persoonlijke aard”.
Artikel 9, § 1, derde lid, van het konink-
lijk besluit van 8 juli 2003 houdende 
vaststelling van de voorwaarden waar-
aan de ombudsfunctie in de ziekenhui-
zen moet voldoen (hierna : koninklijk 
besluit van 8 juli 2003) biedt een waar-
borg dat het verslag geen elementen 
mag bevatten waardoor bijvoorbeeld 
de natuurlijke personen, die een klacht 
hebben neergelegd, kunnen worden ge-
identificeerd. Een conform deze bepa-
ling opgesteld jaarverslag, kan dan ook 
niet als een document van persoonlijke 
aard worden beschouwd.
De bewering dat de vermelding van de 
naam van de ombudsman in de jaar-
verslagen zijn functie in het gedrang 
zou kunnen brengen overtuigt niet. De 
behandeling van klachten en het com-
municeren daarover behoort immers 
tot het wezen van zijn taak.
De bestreden beslissing heeft dus ten 
onrechte de aanvraag wegens ontsten-
tenis van belang afgewezen.
14. De bestreden beslissing weigert de 
aanvraag voorts en onder meer, door te 
verwijzen naar art. 6, § 1, 2° van de Wet 
Openbaarheid Bestuur. Die weigerings-
grond wordt bekritiseerd in het derde 
onderdeel van het enig middel.
Enig middel, derde onderdeel
Standpunten van de partijen
15. De verzoekende partij voert aan 
dat de bekendmaking van de gegevens 
betreffende de moeilijkheden die de 
ombudsman ondervindt in de uitoe-
fening van zijn opdracht en eventuele 
aanbevelingen om daaraan te verhelpen 
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en van de gegevens betreffende de aan-
bevelingen ter voorkoming van herha-
ling van tekortkomingen, geen afbreuk 
doet aan het recht op gezondheid zoals 
gewaarborgd in artikel 23, derde lid, 2° 
van de Grondwet. De bekendmaking 
van de jaarverslagen heeft integendeel 
tot doel de rechten van de patiënt te 
waarborgen. Het gaat hierbij over de 
verbetering van de kwaliteit van de zie-
kenhuizendiensten. De transparantie 
in de gezondheidszorg moet de regel 
zijn. Dit is een vereiste opdat de burger/
de patiënt vertrouwen zou hebben in 
de medische wereld en ziekenhuizen. 
De verzoekende partij heeft tot doel de 
rechten van de patiënten te waarbor-
gen, niet ze te schenden. De consumen-
tenorganisaties vervullen een essentiële 
functie om voor de rechten van de pa-
tiënten in te staan. Een mogelijke ver-
keerde interpretatie van de gegevens is 
volgens de verzoekende partij geen gel-
dige reden om de toegang tot bestuurs-
documenten te weigeren. De fouten die 
de verzoekende partij zou begaan, kun-
nen desnoods achteraf worden bestraft. 
De overwegingen van de bestreden be-
slissing zijn ter zake zeer onduidelijk. 
Het beroep op artikel 6, § 1, van de Wet 
Openbaarheid Bestuur moet concreet 
verantwoord worden. De vrijheid van 
meningsuiting en de vrijheid om in-
lichtingen te ontvangen houden in dat, 
gelet op het fundamenteel algemeen be-
lang dat het thema van de gezondheid 
inhoudt, een openbare discussie over 
de werking van de ziekenhuizensector 
moet kunnen plaatsvinden. De ver-
zoekende partij verwijst in dit verband 
naar artikel 10 van het Europees Ver-
drag tot bescherming van de rechten 
van de mens en de fundamentele vrij-
heden (hierna : EVRM). De onpartijdig-
heid van de bemiddelaar wordt, steeds 
volgens de verzoekende partij, door ar-
tikel 3 van het koninklijk besluit van 8 
juli 2003 gewaarborgd.
16. De verwerende partij antwoordt 
dat de bestreden beslissing zeer dui-
delijk uiteenzet waarom artikel 6, § 1, 
2°, van de Wet Openbaarheid Bestuur 
van toepassing is. Met betrekking tot 
de tweede categorie van gegevens en 
de aanbevelingen ter voorkoming van 
herhaling van tekortkomingen, weegt 
zij het belang van de openbaarheid van 
de gegevens af tegen het belang van 
de bescherming van de fundamentele 
rechten en vrijheden van bestuurden, 
namelijk het recht op gezondheid, in-
gevuld door de rechten van de patiënt. 
Zij is ervan overtuigd dat er een groot 
risico bestaat dat de rechten van de 
patiënt in het gedrang komen door de 
openbaarmaking van de betreffende 
gegevens.
17. In de laatste memorie stelt de ver-
werende partij dat de patiëntenrechten 
als gevolg van een breuk in de vertrou-
wensrelatie met ombudsmannen van 
de algemene ziekenhuizen in gevaar 
komen.
Beoordeling
18. Artikel 6, § 1, 2°, van de Wet 
Openbaarheid Bestuur bepaalt dat het 
bestuur de vraag om inzage, uitleg of 
mededeling in afschrift van een be-
stuursdocument afwijst, wanneer zij 
heeft vastgesteld dat het belang van de 
openbaarheid niet opweegt tegen de be-
scherming van één van de fundamente-
le rechten en vrijheden van de bestuur-
den. Deze uitzonderingsgrond heeft 
betrekking op de bescherming van pri-
vate belangen. Gelet op de restrictieve 
benadering van de uitzonderingsgron-
den om de openbaarheid te weigeren, 
moet het bestuur aantonen dat de open-
baarheid op directe wijze een afbreuk 
doet aan de fundamentele rechten en 
vrijheden van de bestuurden.
De verwerende partij stelt in de bestre-
den beslissing dat sommige ombuds-
mannen in het verslag beweren dat ze 
niet volledig onafhankelijk kunnen 
werken en dat indien de ombudsman-
nen de moeilijkheden in de uitoefening 
van hun functie en in de toepassing van 
de patiëntenrechtenwet niet meer zul-
len meedelen, omdat wanneer “deze 
publiek zuilen worden gemaakt, deze 
moeilijkheden niet meer kunnen wor-
den verholpen”. Dit heeft tot gevolg dat 
de bescherming van de rechten van de 
patiënt niet meer optimaal gegaran-
deerd kan worden. In dit opzicht heeft 
de openbaarmaking van deze gegevens 
“zeer nefaste gevolgen” voor het recht 
op gezondheid, zoals opgenomen in ar-
tikel 23 van de Grondwet.
Deze zienswijze is niet kennelijk onre-
delijk en is evenmin onverenigbaar met 
de ingeroepen wettelijke bepaling.
Het derde onderdeel is niet gegrond.
19. Dit motief volstond op zich om de 
bestreden beslissing te schragen. De 
wettigheid van de beide andere mo-
tieven, die in het tweede en het vierde 
onderdeel worden bekritiseerd, behoeft 
dan ook geen verder onderzoek.
BESLISSING
1. De Raad van State verwerpt het be-
roep.
2. De verzoekende partij wordt ver-
wezen in de kosten van het beroep 
tot nietigverklaring, begroot op 175 
euro.
(…)
.
Noot
Voor een bespreking van deze uitspraak wordt verwezen 
naar de bijdrage van coralie HerijgerS eerder in dit nummer.
Note
Pour un commentaire de ce jugement, le lecteur est renvoyé à 
la contribution de c. HerijgerS.
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Richtlijn Productaansprakelijkheid 
– Medische hulpmiddelen – Gebrek-
kig product – Potentieel gebrek – 
Schade – Causaal verband 
De veiligheid die men gerechtigd is te ver-
wachten, moet worden beoordeeld door reke-
ning te houden met o.a. de bestemming, de 
kenmerken en de objectieve eigenschappen 
van het product alsook met het specifieke ka-
rakter van de groep van gebruikers voor wie 
het product bestemd is.
Gelet op de functie van medische hulpmid-
delen en de bijzonder kwetsbare situatie van 
de patiënten die deze gebruiken, zijn de vei-
ligheidseisen die de patiënten gerechtigd zijn 
te verwachten van dergelijke hulpmiddelen, 
bijzonder hoog.
Op basis van de vaststelling dat producten – 
zoals pacemakers en implanteerbare cardio-
verter-defibrillatoren – behoren tot dezelfde 
groep of productieserie van producten die 
een potentieel gebrek vertonen, moet worden 
aangenomen dat een dergelijk product als 
gebrekkig kan worden aangemerkt zonder 
dat moet worden vastgesteld dat dit product 
zelf het gebrek vertoont.
De schade veroorzaakt door een chirurgische 
ingreep ter vervanging van een gebrekkig 
product is “schade veroorzaakt door dood 
of door lichamelijk letsel” in de zin van de 
Richtlijn Productaansprakelijkheid. De pro-
ducent is voor deze schade aansprakelijk op 
voorwaarde dat de ingreep noodzakelijk was 
om het gebrek van het betrokken product te 
verhelpen.
Directive en matière de responsabi-
lité du fait des produits défectueux 
– Équipements médicaux – Produit 
défectueux – Défaut potentiel – 
Dommage – Lien de causalité
La sécurité que l’on est en droit d’attendre 
doit être appréciée en tenant compte entre 
autres de la destination, des caractéristiques 
et des propriétés objectives du produit ainsi 
que du caractère spécifique du groupe d’utili-
sateurs auxquels le produit est destiné.
Étant donné la fonction des équipements 
médicaux et la situation particulièrement 
vulnérable des patients qui les utilisent, les 
exigences de sécurité que les patients sont en 
droit d’attendre de tels équipements médi-
caux sont particulièrement élevées.
Le constat d’un défaut potentiel des produits 
appartenant au même groupe ou relevant de 
la même série de la production, tels que les 
stimulateurs cardiaques et les défibrillateurs 
automatiques implantables, permet de qua-
lifier de défectueux un tel produit sans qu’il 
faille constater dans ce produit ledit défaut.
Le dommage causé par une opération chirur-
gicale de remplacement d’un produit défec-
tueux, tel qu’un stimulateur cardiaque ou 
un défibrillateur automatique implantable, 
constitue un « dommage causé par la mort 
ou par des lésions corporelles », au sens de la 
directive en matière de responsabilité du fait 
des produits défectueux. Le producteur est 
responsable de ce dommage à condition que 
cette opération soit nécessaire pour éliminer 
le défaut du produit considéré
(Boston Scientific Medizintechnik 
GmbH/AOK Sachsen-Anhalt – Die 
Gesundheitskasse (C-503/13), Be-
triebskrankenkasse RWE (C-504/13)),
(…)
wijst
het hof (vierde kamer),
samengesteld als volgt: L.  Bay   Larsen, 
kamerpresident, K. Jürimäe, 
J.  Malenovský, M. Safjan (rapporteur) 
en A. Prechal, rechters,
advocaat-generaal: Y. Bot,
griffier: V. Tourrès, administrateur,
gezien de stukken en na de terechtzit-
ting op 3 september 2014,
gelet op de opmerkingen van:
– Boston Scientific Medizintechnik 
GmbH, vertegenwoordigd door 
C. Wagner, Rechtsanwalt,
– AOK Sachsen-Anhalt – Die 
Gesundheitskasse, vertegenwoor-
digd door R.  Schultze-Zeu en 
H. Rien, Rechtsanwälte,
– de Tsjechische regering, verte-
genwoordigd door M. Smolek en 
J. Vláčil als gemachtigden,
– de Franse regering, vertegenwoor-
digd door D. Colas en S. Menez als 
gemachtigden,
– de Oostenrijkse regering, vertegen-
woordigd door C. Pesendorfer als 
gemachtigde,
–  de Europese Commissie, vertegen-
woordigd door P. Mihaylova en G. 
Wilms als gemachtigden,
Thema II: Productaansprakelijkheid
Thème II : Responsabilité du fait des produits 
défectueux
Hof van Justitie 5 maart 2015, Boston Scientific Medizintechnik, gevoegde 
zaken C-503/13 en C-504/13
Cour de justice de l’Union européenne, 5  mars  2015, (Boston Scientific 
Medizintechnik), affaires jointes C-503/13 et C-504/13
Kamerpresident: Bay Larsen
Rechters:  Jürimäe, Malenovsky, Safjan en Prechal
Advocaat-generaal: Bot
^
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gehoord de conclusie van de advo-
caat-generaal ter terechtzitting van 
 21  oktober 2014,
het navolgende
Arrest
1. De verzoeken om een prejudiciële be-
slissing betreffen de uitlegging van de 
artikelen 1, 6, lid 1, en 9, eerste alinea, 
onder a), van richtlijn 85/374/EEG van 
de Raad van 25  juli 1985 betreffende 
de onderlinge aanpassing van de wette-
lijke en bestuursrechtelijke bepalingen 
der lidstaten inzake de aansprakelijk-
heid voor producten met gebreken (PB 
L 210, blz. 29).
2. Deze verzoeken zijn ingediend in 
het kader van beroepen tot Revision 
van Boston Scientific Medizintechnik 
GmbH (hierna: „Boston Scientific Me-
dizintechnik”) tegen AOK Sachsen-An-
halt – Die Gesundheitskasse (C-503/13) 
(hierna: „AOK”) en tegen Betriebskran-
kenkasse RWE (C-504/13), wettelijke 
ziektekostenverzekeringsorganen, over 
de vorderingen van laatstgenoemden 
tot terugbetaling van de kosten voor 
het plaatsen van pacemakers en een im-
planteerbare cardioverter-defibrillator, 
die in de Europese Unie worden inge-
voerd en verhandeld door G. GmbH 
(hierna: „G.”), een vennootschap die 
later is gefuseerd met Boston Scientific 
Medizintechnik.
Toepasselijke bepalingen
Unierecht
3. In de eerste, tweede, zesde, zevende 
en negende overweging van richtlijn 
85/374 heet het:
“Overwegende dat de wetgevingen van 
de lidstaten inzake de aansprakelijk-
heid van de producent voor schade die 
door een gebrek van diens producten 
is veroorzaakt, onderling moeten wor-
den aangepast; dat namelijk onderlinge 
verschillen op dat gebied (...) tot ver-
schillen kunnen leiden in het niveau 
van de bescherming van de consument 
tegen schade die door een product met 
gebreken wordt toegebracht aan diens 
gezondheid en goederen;
Overwegende dat alleen wanneer de 
producent ook buiten schuld aanspra-
kelijk wordt gesteld, een passende 
oplossing kan worden gevonden voor 
het aan onze tijd van voortschrijdende 
techniek eigen probleem, waarbij het 
gaat om een rechtvaardige toewijzing 
van de met de moderne technische pro-
ductie samenhangende risico’s;
(...)
Overwegende dat bij de beantwoording 
van de vraag of een product een gebrek 
vertoont, ter bescherming van de fy-
sieke integriteit en de goederen van de 
consument, niet de ongeschiktheid van 
het product voor het gebruik maatstaf 
moet zijn, doch het gebrek aan veilig-
heid die het grote publiek gerechtigd is 
te verwachten; bij de beoordeling van 
deze veiligheid wordt elk in de gegeven 
omstandigheden onredelijk misbruik 
van het product uitgesloten;
Overwegende dat een rechtvaardige 
verdeling van de risico’s tussen de ge-
laedeerde en de producent impliceert 
dat laatstgenoemde zich moet kunnen 
bevrijden van de aansprakelijkheid als 
hij het bestaan van hem ontlastende fei-
ten bewijst;
(...)
Overwegende dat de bescherming van 
de consument vereist dat schade ver-
oorzaakt door dood of lichamelijk let-
sel en materiële schade worden vergoed 
(...)”.
4. Artikel 1 van die richtlijn luidt:
“De producent is aansprakelijk voor de 
schade, veroorzaakt door een gebrek in 
zijn product.”
5. Artikel 3, leden 1 en 2, van die richt-
lijn bepaalt:
“1. Onder ,producent’ wordt verstaan 
de fabrikant van een eindproduct, 
de producent van een grondstof 
of de fabrikant van een onderdeel, 
alsmede eenieder die zich als pro-
ducent presenteert door zijn naam, 
zijn merk of een ander onderschei-
dingsteken op het product aan te 
brengen.
2. Onverminderd de aansprakelijkheid 
van de producent, wordt eenieder 
die een product in de Gemeenschap 
invoert om dit te verkopen, te ver-
huren, te leasen of anderszins te ver-
strekken, in het kader van zijn com-
merciële activiteiten, beschouwd als 
producent in de zin van deze richt-
lijn; zijn aansprakelijkheid is dezelf-
de als die van de producent.”
6. Artikel 4 van die richtlijn luidt:
“De gelaedeerde moet de schade, het ge-
brek en het oorzakelijk verband tussen 
het gebrek en de schade bewijzen.”
7. Artikel 6, lid 1, van richtlijn 85/374 
bepaalt:
“Een product is gebrekkig wanneer het 
niet de veiligheid biedt die men gerech-
tigd is te verwachten, alle omstandig-
heden in aanmerking genomen, met 
name:
a) de presentatie van het product;
b) het redelijkerwijs te verwachten ge-
bruik van het product;
c) het tijdstip waarop het product in 
het verkeer is gebracht.”
8. Artikel 9, eerste alinea, van die richt-
lijn luidt:
“Onder ,schade’ in de zin van artikel 1 
wordt verstaan:
a) de schade veroorzaakt door dood of 
door lichamelijk letsel;
b) beschadiging of vernietiging van 
een andere zaak dan het gebrekkige 
product (...)
(...)”
Duits recht
9. §  1, leden  1 en 4, van het Gesetz 
über die Haftung für fehlerhafte Produkte 
(Duitse wet betreffende de aansprake-
lijkheid voor producten met gebreken) 
van 15 december 1989 (BGBl. 1989, I, 
2198) bepaalt:
“1. Wanneer het gebrek van een pro-
duct de dood, lichamelijk letsel of 
schade aan de gezondheid van een 
persoon of schade aan een zaak ver-
oorzaakt, is de producent van het 
product verplicht de schade te ver-
goeden die gelaedeerde daardoor 
heeft geleden. In geval van schade 
aan een zaak geldt dit alleen wan-
neer een andere zaak dan het ge-
brekkige product wordt beschadigd 
en deze andere zaak naar de aard er-
van gewoonlijk voor ge- of verbruik 
in de privésfeer is bestemd en door 
de gelaedeerde hoofdzakelijk voor 
ge- of verbruik in de privésfeer is ge-
bruikt.
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(...)
4. De gelaedeerde moet het ge-
brek, de schade en het oorzakelijk ver-
band tussen het gebrek en de schade 
bewijzen. (...)”
10. § 3, lid 1, van die wet luidt als volgt:
“Een product is gebrekkig wanneer het 
niet de veiligheid biedt die men gerech-
tigd is te verwachten, alle omstandig-
heden in aanmerking genomen, met 
name:
a) de presentatie van het product,
b) het redelijkerwijs te verwachten ge-
bruik van het product,
c) het tijdstip waarop het product in 
het verkeer is gebracht.”
11. § 8 van die wet bepaalt:
“In geval van lichamelijk letsel of scha-
de aan de gezondheid moeten de kosten 
voor de genezing worden vergoed als-
mede het financiële nadeel dat de gelae-
deerde lijdt doordat hij als gevolg van 
het letsel tijdelijk of permanent geen of 
minder inkomsten kan verwerven of 
meer behoeften heeft.”
Hoofdgedingen en 
prejudiciële vragen
12. G.  Corporation, thans 
B.  S.  Corporation, een in Saint Paul 
(Verenigde Staten) gevestigde vennoot-
schap, produceert en verkoopt pacema-
kers en implanteerbare cardioverter-
defibrillatoren.
13. G. voerde door G.  Corporation in 
de Verenigde Staten geproduceerde 
pacemakers van het type ‘Guidant 
Pulsar 470’ en ‘Guidant Meridian 976’, 
alsmede door G.  Corporation in Eu-
ropa geproduceerde implanteerbare 
cardioverter-defibrillatoren van het 
type ‘G. CONTAK RENEWAL 4 AVT 6’ 
in in Duitsland en bracht deze daar in 
de handel.
De aanbevelingen van G. van 22 juli 2005 
inzake de pacemakers en de daaropvolgen-
de feiten in zaak C-503/13
14. In een brief van 22  juli 2005 die 
o.m. werd verstuurd naar de behande-
lende artsen, heeft G. aangegeven dat 
door haar kwaliteitscontrolesysteem 
had kunnen worden vastgesteld dat 
een onderdeel dat diende ter hermeti-
sche afsluiting van de door haar in de 
handel gebrachte pacemakers, moge-
lijk geleidelijk aan gebreken kon gaan 
vertonen. Dit kon ertoe leiden dat de 
batterij voortijdig leeg raakte, met als 
gevolg dat de telemetriefunctie en/of 
de hartstimulatiebehandeling zonder 
voorafgaande waarschuwing stopte.
15. Bijgevolg heeft G. de artsen o.m. 
aanbevolen om te overwegen om deze 
pacemakers bij hun patiënten te ver-
vangen. Hoewel voor deze pacema-
kers niet langer een recht op garantie 
bestond, heeft G. zich ertoe verbonden 
om gratis vervangtoestellen ter be-
schikking te stellen van de patiënten 
die van dergelijke pacemakers afhanke-
lijk waren en van de patiënten voor wie 
de artsen menen dat deze best werden 
vervangen.
16. Naar aanleiding van deze aanbeve-
ling werden de pacemakers die voor-
dien waren geïmplanteerd bij B en W, 
die beide bij AOK waren verzekerd, 
respectievelijk in september en novem-
ber 2005 vervangen door andere pace-
makers die de fabrikant gratis ter be-
schikking heeft gesteld. De verwijderde 
pacemakers zijn vernietigd zonder des-
kundigenonderzoek van de werking 
ervan.
17. AOK, die is gesubrogeerd in de 
rechten van B en W, heeft bij het Amts-
gericht Stendal (kantongerecht te Sten-
dal) een vordering aanhangig gemaakt 
om Boston Scientific Medizintechnik 
te veroordelen tot vergoeding van de 
kosten voor het implanteren van de eer-
ste pacemakers, omgerekend naar de 
waarde op de data waarop deze pace-
makers werden vervangen. Deze kos-
ten bedroegen 2 655,38 EUR voor B en 
5 914,07 EUR voor W.
18. Het Amtsgericht Stendal heeft deze 
vordering bij vonnis van 25  mei 2011 
toegewezen. Het door Boston Scien-
tific Medizintechnik tegen dit vonnis 
ingestelde hoger beroep werd door het 
Landgericht Stendal (regionaal gerecht te 
Stendal) verworpen, en deze onderne-
ming heeft bij de verwijzende rechter 
beroep tot Revision ingesteld.
De aanbevelingen van G. van juni 2005 
inzake de implanteerbare cardioverter-
defibrillatoren en de daaropvolgende feiten 
in zaak C-504/13
19. Bij brief van juni 2005 heeft G. de 
behandelende artsen medegedeeld dat 
door haar kwaliteitscontrolesysteem 
had kunnen worden vastgesteld dat 
de werking van de implanteerbare de-
fibrillatoren van het type ‘G.  Contak 
Renewal 4 AVT 6’ kon worden aange-
tast door een gebrekkig onderdeel dat 
de therapeutische werking ervan kon 
beperken. Uit de verrichte technische 
analyse was gebleken dat een magneet-
schakelaar van deze defibrillatoren in 
de gesloten stand kon blijven vastzitten.
20. Zoals blijkt uit de verwijzingsbe-
slissing in zaak C-504/13 zou, indien 
de functie ‘gebruik van de magneet’ 
werd geactiveerd en indien deze mag-
neetschakelaar in de gesloten stand 
bleef vastzitten, de behandeling van 
ventriculaire en atriale ritmestoornis-
sen worden onderbroken. Bijgevolg 
zouden deze defibrillatoren een even-
tuele mogelijk dodelijke verstoring van 
het hartritme niet opmerken en niet de 
voor de patiënt levensreddende schok 
geven.
21. In deze omstandigheden heeft G. de 
behandelende artsen aanbevolen om de 
magneetschakelaar van de betrokken 
defibrillatoren uit te schakelen.
22. Op 2 maart 2006, na de versprei-
ding van de informatie bedoeld in punt 
19 van dit arrest, is de implanteerbare 
cardioverter-defibrillator van F, die bij 
Betriebskrankenkasse RWE was verze-
kerd, voortijdig vervangen.
23. Bij brief van 31 augustus 2009 heeft 
Betriebskrankenkasse RWE Boston 
Scientific Medizintechnik verzocht om 
terugbetaling van de kosten voor de 
behandeling van haar verzekerde, die 
20 315,01 EUR en 122,50 EUR bedroe-
gen, voor de operatie waarbij die defi-
brillator werd vervangen.
24. Het Landgericht Düsseldorf (regi-
onaal gerecht te Düsseldorf) heeft de 
vordering die Betriebskrankenkasse 
RWE bij hem aanhangig had gemaakt 
om Boston Scientific Medizintechnik 
tot deze terugbetaling te doen veroor-
delen, bij vonnis van 3  februari 2011 
toegewezen. Boston Scientific Medi-
zintechnik heeft tegen deze uitspraak 
hoger beroep ingesteld, en het Oberlan-
desgericht Düsseldorf (hoogste regionale 
gerecht te Düsseldorf) heeft dit vonnis 
gedeeltelijk hervormd en deze onder-
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neming veroordeeld tot betaling van 
5 952,80 EUR, vermeerderd met inte-
rest. Boston Scientific Medizintechnik 
heeft beroep tot Revision ingesteld bij 
de verwijzende rechter en verzocht om 
de vordering van Betriebskrankenkasse 
RWE in haar geheel af te wijzen.
De overwegingen van de verwijzende rech-
ter in de zaken C-503/13 en C-504/13
25. De verwijzende rechter merkt op 
dat de beslechting van de hoofdgedin-
gen afhangt van de vraag of de bij de 
verzekerden geïmplanteerde pacema-
kers en cardioverter-defibrillator ge-
brekkige producten in de zin van ar-
tikel 6, lid 1, van richtlijn 85/374 zijn. 
Dienaangaande is nog niet bepaald of 
deze toestellen zelf gebrekkig zijn om-
dat ze behoren tot een groep producten 
die een risico van disfunctie vertonen.
26. Die rechter meent dat het in deze 
context van weinig belang is dat in de 
gespecialiseerde medische kringen 
wordt erkend dat bij implantatie van 
een pacemaker of een cardioverter-defi-
brillator geen totale veiligheid kan wor-
den gewaarborgd. Gelet op het feit dat 
een gebrekkig toestel het leven in ge-
vaar brengt, moet de patiënt in beginsel 
gerechtigd zijn een disfunctiegraad van 
het geïmplanteerde toestel van bijna nul 
te verwachten.
27. Wat geïmplanteerde cardioverter-
defibrillatoren betreft, blijkt uit de 
verwijzingsbeslissing dat het feit dat 
het therapeutisch nut van de functie 
‘gebruik van de magneet’ verdwijnt 
wanneer deze wordt gedeactiveerd, niet 
resulteert in een gevaar voor de fysieke 
integriteit en het leven van de patiënt. 
De opslag van de gegevens van de pa-
tiënt wordt door deze deactivering niet 
onderbroken. Het feit dat de tijdelijke 
blokkering van de behandeling van de 
tachyaritmie in dit geval slechts met 
een programmeerapparaat kan worden 
uitgevoerd, levert geen gevaar voor de 
gezondheid op, maar slechts een beper-
king van de functionaliteiten van deze 
defibrillatoren.
28. Daarop heeft het Bundesgerichtshof 
de behandeling van de zaken geschorst 
en het hof verzocht om een prejudiciële 
beslissing over de volgende vragen, die 
in beide zaken C-503/13 en C-504/13 
op soortgelijke wijze zijn geformuleerd:
“1) Moet artikel  6, lid  1, van richtlijn 
85/374 aldus worden uitgelegd dat 
bij een in het menselijk lichaam 
geïmplanteerd medisch product (in 
casu een pacemaker [en een implan-
teerbare cardioverter-defibrillator]) 
reeds dan sprake is van een product 
met gebreken, wanneer [pacema-
kers] van dezelfde productgroep een 
aanmerkelijk hoger risico van stil-
vallen vertonen [of wanneer bij een 
significant aantal defibrillatoren van 
dezelfde serie een storing is opgetre-
den], maar aan het in het concrete 
geval geïmplanteerde apparaat geen 
gebrek is vastgesteld?
2) Ingeval de eerste vraag bevestigend 
wordt beantwoord:
Vormen de kosten van de operatie voor 
het verwijderen van het product en het 
implanteren van een andere pacemaker 
[of van een andere defibrillator] schade 
veroorzaakt door lichamelijk letsel in 
de zin van de artikelen  1 en 9, eerste 
alinea, onder a), van richtlijn 85/374?”
29. Bij beslissing van de president van 
het hof van 2 oktober 2013 zijn de za-
ken C-503/13 en C-504/13 gevoegd 
voor de schriftelijke en de mondelinge 
behandeling en het arrest.
Verzoek tot heropening van 
de mondelinge behandeling
30. De mondelinge behandeling is 
op 21  oktober 2014 gesloten nadat de 
advocaat-generaal conclusie had geno-
men.
31. Bij brief van 10 november 2014, in-
gekomen bij het hof op dezelfde dag, 
heeft Boston Scientific Medizintechnik 
het hof verzocht om de heropening van 
de mondelinge behandeling te gelasten.
32. Ter ondersteuning van dit verzoek 
voert zij in het bijzonder aan dat de 
conclusie van de advocaat-generaal is 
gebaseerd op juridische overwegingen 
waarover de partijen in de procedure 
niet van gedachten hebben kunnen 
wisselen, met name de overwegingen 
inzake artikel 168 VWEU en artikel 35 
van het Handvest van de grondrechten 
van de Europese Unie. Bovendien stelt 
Boston Scientific Medizintechnik dat 
de conclusie van de advocaat-generaal 
meerdere onjuistheden bevat.
33. Dienaangaande zij opgemerkt dat 
het hof krachtens artikel  83 van zijn 
Reglement voor de procesvoering in 
elke stand van het geding, de advocaat-
generaal gehoord, de heropening van 
de mondelinge behandeling kan gelas-
ten, o.m. wanneer het zich onvoldoende 
voorgelicht acht, of wanneer een zaak 
moet worden beslecht op grond van 
een argument waarover de partijen of 
de in artikel 23 van het Statuut van het 
Hof van Justitie van de Europese Unie 
bedoelde belanghebbenden hun stand-
punten niet voldoende hebben kunnen 
uitwisselen.
34. In casu is het hof, de advocaat-gene-
raal gehoord, van oordeel dat het over 
alle noodzakelijke gegevens beschikt 
om de prejudiciële vragen te kunnen 
beantwoorden, en dat over deze gege-
vens ten overstaan van het hof is gedis-
cussieerd.
35. Derhalve dient het verzoek van 
Boston Scientific Medizintechnik tot 
heropening van de mondelinge behan-
deling te worden afgewezen.
Beantwoording van de 
prejudiciële vragen
Eerste vraag
36. Met zijn eerste vraag wenst de ver-
wijzende rechter in wezen te vernemen 
of artikel 6, lid 1, van richtlijn 85/374 
aldus moet worden uitgelegd dat op 
basis van de vaststelling dat produc-
ten die vallen binnen dezelfde groep 
of productieserie van producten, zoals 
pacemakers en implanteerbare cardio-
verter-defibrillatoren, een potentieel 
gebrek vertonen, een dergelijk product 
als gebrekkig kan worden aangemerkt 
zonder dat moet worden vastgesteld dat 
dit product dit gebrek vertoont.
37. Om deze vraag te beantwoorden, 
zij opgemerkt dat, zoals blijkt uit arti-
kel 6, lid 1, van die richtlijn, een pro-
duct gebrekkig is wanneer het niet de 
veiligheid biedt die men gerechtigd is 
te verwachten, alle omstandigheden 
in aanmerking genomen, met name de 
presentatie van dit product, het redelij-
kerwijs te verwachten gebruik ervan en 
het tijdstip waarop het in het verkeer is 
gebracht. Volgens de zesde overweging 
van richtlijn 85/374, moet dit boven-
dien worden beoordeeld aan de hand 
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van de verwachtingen die het grote pu-
bliek gerechtigd is te hebben.
38. De veiligheid die men overeenkom-
stig deze bepaling gerechtigd is te ver-
wachten, moet dus worden beoordeeld 
door met name rekening te houden met 
de bestemming, de kenmerken en de 
objectieve eigenschappen van het be-
trokken product, alsook met het speci-
fieke karakter van de groep van gebrui-
kers voor wie dit product is bestemd.
39. Met betrekking tot medische hulp-
middelen, zoals de in de hoofdgedingen 
aan de orde zijnde pacemakers en im-
planteerbare cardioverter-defibrillato-
ren, dient te worden vastgesteld dat ge-
let op de functie ervan en de bijzonder 
kwetsbare situatie van de patiënten die 
deze hulpmiddelen gebruiken, de vei-
ligheidseisen voor deze hulpmiddelen, 
die deze patiënten gerechtigd zijn te 
verwachten, bijzonder hoog zijn.
40. Bovendien, zoals de advocaat-ge-
neraal in punt 30 van zijn conclusie in 
wezen heeft opgemerkt, is het poten-
tiële gebrek aan veiligheid – waarvoor 
de producent overeenkomstig richtlijn 
85/374 aansprakelijk is – voor produc-
ten als de in het hoofdgeding aan de 
orde zijnde producten gelegen in het 
ongebruikelijke potentieel van de pro-
ducten tot het veroorzaken van schade 
aan de persoon.
41. In die omstandigheden kunnen op 
basis van de vaststelling dat dergelijke 
producten die vallen binnen dezelfde 
groep of productieserie een potentieel 
gebrek vertonen, alle producten van 
deze groep of serie als gebrekkig wor-
den aangemerkt, zonder dat het gebrek 
van het betrokken product moet wor-
den aangetoond.
42. Een dergelijke uitlegging strookt 
bovendien met de door de Uniewetge-
ver nagestreefde doelstellingen die, zo-
als blijkt uit de tweede en de zevende 
overweging van richtlijn 85/374, er met 
name in bestaan een rechtvaardige ver-
deling van de met de moderne techni-
sche productie samenhangende risico’s 
te verzekeren tussen de gelaedeerde en 
de producent.
43. Uit een en ander volgt dat op de eer-
ste vraag moet worden geantwoord dat 
artikel 6, lid 1, van die richtlijn aldus 
moet worden uitgelegd dat op basis van 
de vaststelling dat producten die vallen 
binnen dezelfde groep of productiese-
rie van producten zoals pacemakers en 
implanteerbare cardioverter-defibrilla-
toren, een potentieel gebrek vertonen, 
een dergelijk product als gebrekkig kan 
worden aangemerkt zonder dat moet 
worden vastgesteld dat dit product dit 
gebrek vertoont.
Tweede vraag
44. Met zijn tweede vraag wenst de 
verwijzende rechter in wezen te verne-
men of de artikelen 1 en 9, eerste ali-
nea, onder a), van richtlijn 85/374 aldus 
moeten worden uitgelegd dat de schade 
veroorzaakt door een chirurgische in-
greep ter vervanging van een gebrekkig 
product zoals een pacemaker of een im-
planteerbare cardioverter-defibrillator 
“schade veroorzaakt door dood of door 
lichamelijk letsel” is, waarvoor de pro-
ducent aansprakelijk is.
45. Vooraf zij eraan herinnerd dat blij-
kens de artikelen 1 en 9, eerste alinea, 
onder a), van die richtlijn, in onderlinge 
samenhang gelezen, de producent aan-
sprakelijk is voor de schade veroorzaakt 
door dood of door lichamelijk letsel, als 
gevolg van een gebrek in zijn product.
46. Zoals blijkt uit de rechtspraak 
van het hof moet een billijke en vol-
ledige schadeloosstelling van de ge-
laedeerden van een gebrekkig product 
worden gewaarborgd voor de in het 
vorige punt van dit arrest bedoelde 
schade (zie arrest Veedfald, C-203/99, 
EU:C:2001:258, punt 27).
47. Zoals de advocaat-generaal in de 
punten 61 tot en met 63 van zijn con-
clusie heeft opgemerkt, moet het be-
grip “schade veroorzaakt door dood 
of door lichamelijk letsel” in de zin 
van artikel  9, eerste alinea, onder  a), 
van richtlijn 85/374, in het licht van 
de doelstellingen van bescherming 
van de veiligheid en gezondheid van 
consumenten – die deze richtlijn over-
eenkomstig de eerste en de zesde over-
weging ervan nastreeft – ruim worden 
uitgelegd.
48. De aansprakelijkheid van de produ-
cent voor een gebrekkig product vereist 
overeenkomstig artikel  4 van richtlijn 
85/374 dat een oorzakelijk verband tus-
sen het gebrek en de geleden schade 
wordt bewezen.
49. Daarbij omvat de schadevergoeding 
al wat noodzakelijk is om de schadelij-
ke gevolgen te verhelpen en om het vei-
ligheidsniveau dat men overeenkomstig 
artikel 6, lid 1, van die richtlijn gerech-
tigd is te verwachten, te herstellen.
50. Bijgevolg zou in het geval van medi-
sche hulpmiddelen, zoals pacemakers 
en implanteerbare cardioverter-defi-
brillatoren, die gebrekkig zijn in de zin 
van artikel 6, lid 1, van die richtlijn, de 
vergoeding van de schade o.m. de kos-
ten voor de vervanging van het gebrek-
kige product moeten dekken.
51. Zoals blijkt uit de verwijzingsbe-
slissing in zaak C-503/13 heeft G. de 
artsen in casu aanbevolen om de ver-
vanging van de betrokken pacemakers 
te overwegen.
52. In die zaak dient te worden vast-
gesteld dat de kosten voor de vervan-
ging van die pacemakers, met inbegrip 
van de kosten voor de chirurgische in-
grepen, schade vormen in de zin van 
artikel  9, eerste alinea, onder  a), van 
richtlijn 85/374, waarvoor de produ-
cent overeenkomstig artikel 1 van deze 
richtlijn aansprakelijk is.
53. Een andere beoordeling is moge-
lijk voor de implanteerbare cardiover-
ter-defibrillatoren, aangezien G. blij-
kens de verwijzingsbeslissing in zaak 
C-504/13 enkel heeft aanbevolen om de 
magneetschakelaar van deze medische 
hulpmiddelen uit te schakelen.
54. Dienaangaande staat het aan de 
verwijzende rechter om te beoordelen 
of, rekening houdend met de bijzonder 
kwetsbare situatie van de patiënten die 
een implanteerbare cardioverter-defi-
brillator gebruiken, het aldus uitscha-
kelen geschikt is om het gebrek van dit 
product, bestaande in het abnormale ri-
sico van schade dat de betrokken pati-
enten daardoor lopen, te verhelpen dan 
wel of daartoe een vervanging van dit 
product noodzakelijk is.
55. Uit een en ander volgt dat op de 
tweede vraag moet worden geant-
woord dat de artikelen  1 en 9, eerste 
alinea, onder  a), van richtlijn 85/374 
aldus moeten worden uitgelegd dat de 
schade veroorzaakt door een chirur-
gische ingreep ter vervanging van een 
gebrekkig product zoals een pacema-
ker of een implanteerbare cardiover-
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ter-defibrillator “schade veroorzaakt 
door dood of door lichamelijk letsel” 
is, waarvoor de producent aansprake-
lijk is wanneer deze ingreep noodza-
kelijk is om het gebrek van het betrok-
ken product te verhelpen. Het staat 
aan de verwijzende rechter om na te 
gaan of die voorwaarde in de hoofdge-
dingen is vervuld.
Kosten
56. T.a.v. de partijen in de hoofdge-
dingen is de procedure als een aldaar 
gerezen incident te beschouwen, zodat 
de nationale rechterlijke instantie over 
de kosten heeft te beslissen. De door 
anderen wegens indiening van hun op-
merkingen bij het hof gemaakte kosten 
komen niet voor vergoeding in aanmer-
king.
Het hof (vierde kamer) verklaart voor 
recht:
1) Artikel 6, lid 1, van richtlijn 85/374/
EEG van de Raad van 25  juli 1985 
betreffende de onderlinge aanpas-
sing van de wettelijke en bestuurs-
rechtelijke bepalingen der lidstaten 
inzake de aansprakelijkheid voor 
producten met gebreken moet aldus 
worden uitgelegd dat op basis van de 
vaststelling dat producten die vallen 
binnen dezelfde groep of productie-
serie van producten zoals pacema-
kers en implanteerbare cardioverter-
defibrillatoren, een potentieel gebrek 
vertonen, een dergelijk product als 
gebrekkig kan worden aangemerkt 
zonder dat moet worden vastgesteld 
dat dit product dit gebrek vertoont.
2)  De artikelen  1 en 9, eerste alinea, 
onder a), van richtlijn 85/374 moe-
ten aldus worden uitgelegd dat de 
schade veroorzaakt door een chi-
rurgische ingreep ter vervanging 
van een gebrekkig product zoals een 
pacemaker of een implanteerbare 
cardioverter-defibrillator “schade 
veroorzaakt door dood of door li-
chamelijk letsel” is, waarvoor de 
producent aansprakelijk is wanneer 
deze ingreep noodzakelijk is om het 
gebrek van het betrokken product te 
verhelpen. Het staat aan de verwij-
zende rechter om na te gaan of die 
voorwaarde in de hoofdgedingen is 
vervuld.
[ondertekeningen]
* Procestaal: Duits.
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Samenvatting
Deze annotatie staat vooreerst stil bij het gebrekkigheidscriteri-
um uit de Richtlijn Productaansprakelijkheid. Na een algemene 
toelichting van dit begrip, wordt verdedigd dat in bepaalde geval-
len een potentieel risico op schade voldoende is om te spreken van 
een gebrekkig product. Aangezien het zogenaamde nulrisico een 
utopie is, moet deze ruime invulling van het gebrekkigheidscri-
terium wel enigszins worden ingeperkt. Enkel in geval van een 
ongebruikelijk potentieel tot het veroorzaken van schade, is een 
potentieel risico voldoende om te spreken van een gebrekkig pro-
duct. Om na te gaan of al dan niet sprake is van dergelijk onge-
bruikelijk potentieel, moeten verschillende concrete omstandig-
heden worden nagegaan. Zo moet voornamelijk worden gekeken 
naar de aard van het betrokken product en de doelgroep ervan. 
Daarnaast speelt ook de bescherming van de menselijke gezond-
heid een rol in die zin dat hoe sneller en ernstiger deze menselijke 
gezondheid kan worden aangetast, hoe hoger de veiligheidsver-
wachtingen zijn. Tot slot betreft ook de al dan niet eenvoudige 
opsporing van een mogelijk gebrek in concreto een relevant be-
oordelingselement. Indien het bovendien gaat om serieproducten 
wordt, in navolging van het Hof van Justitie, verdedigd dat het 
voldoende is om te spreken van een gebrekkig product indien is 
aangetoond dat dit behoort tot een productieserie die (potenti-
eel) gebrekkig is. Hierbij moet opgemerkt worden dat het begrip 
“dezelfde groep of productieserie” strikt moet worden ingevuld.
Verder ligt de focus in deze annotatie op het schadebegrip uit 
de Richtlijn Productaansprakelijkheid. Vooral de ruime invulling 
van de personenschade komt hierbij aan bod. In navolging van 
het geannoteerde arrest wordt verdedigd dat de personenschade 
ook de lichamelijke schade als gevolg van de preventieve vervan-
ging van een product omvat, op voorwaarde dat deze vervan-
ging noodzakelijk en evenredig is om het gebrek te verhelpen. 
Op die manier wordt de weg opengezet naar een individueel 
afdwingingsrecht van een product recall of andere corrigerende 
maatregel door de gebruiker van het product. Door de kosten van 
lichamelijke letsels ter preventie van productongevallen te erken-
nen als te vergoeden schade, beschikt de gebruiker van (potenti-
eel) onveilige producten nl. over een zeker afdwingingsrecht ten 
opzichte van de producent. Deze gebruiker kan immers zelf een 
maatregel nemen en de kosten hiervan vervolgens verhalen op de 
producent. Ook hier moet het echter wel gaan om noodzakelijke 
en evenredige maatregelen.
Résumé
Cette annotation s’intéresse dans un premier temps au critère de 
défaut de la directive en matière de responsabilité du fait des pro-
duits défectueux. Après une explication générale de cette notion, 
la thèse est défendue que, dans certains cas, un risque potentiel 
de dommage suffit pour parler d’un produit défectueux. Étant 
donné que le risque dit zéro est une utopie, cette interprétation 
large du critère de défaut doit être quelque peu limitée. Un risque 
potentiel n’est suffisant pour parler d’un produit défectueux que 
dans le cas d’un potentiel inhabituel d’occasionner un dommage. 
Différentes circonstances concrètes doivent être examinées pour 
contrôler s’il est ou non question d’un tel potentiel inhabituel. 
Ainsi faut-il principalement considérer la nature du produit 
concerné et le groupe cible auquel il s’adresse. Par ailleurs, la 
protection de la santé humaine joue également un rôle en ce sens 
que les attentes en matière de sécurité sont d’autant plus grandes 
que l’atteinte à la santé humaine est plus rapide et plus grave. 
Enfin, l’examen, simple ou non, d’un défaut possible constitue 
aussi concrètement un élément d’évaluation pertinent. S’il s’agit 
en outre de produits en série, la note défend le point de vue, à 
l’instar de la Cour de Justice, qu’il suffit, pour parler d’un produit 
défectueux, de démontrer que celui-ci appartient à une série de 
production qui est (potentiellement) défectueuse. En l’occurrence, 
il faut remarquer que la notion de « même groupe ou série de 
production » doit faire l’objet d’une interprétation stricte.
Par ailleurs, cette annotation met l’accent sur la notion de 
dommage de la directive en matière de responsabilité du fait de 
produits défectueux. L’interprétation large du dommage aux per-
sonnes est surtout abordée en l’occurrence. À l’instar de l’arrêt 
annoté, la thèse est défendue que le dommage à des personnes 
couvre également le dommage corporel résultant du remplace-
ment préventif d’un produit à condition que ce remplacement soit 
nécessaire et proportionnel afin de remédier au défaut. De cette 
manière, la voie est ouverte à un droit coercitif individuel d’im-
poser une campagne de rappel ou une autre mesure correctrice 
par l’utilisateur du produit. Par la reconnaissance des coûts des 
lésions corporelles en prévention d’accidents dus à des produits 
défectueux comme un dommage à indemniser, l’utilisateur de 
produits (potentiellement) dangereux dispose en effet d’un droit 
coercitif certain à l’égard du producteur. En effet, cet utilisateur 
peut prendre lui-même une mesure et en poursuivre ensuite les 
frais sur le producteur. Cette fois encore, il doit toutefois s’agir de 
mesures nécessaires et proportionnelles.
Potentiële gebreken in serieproducten: 
hoe ver reiken het gebrekkigheidsver­
eiste en het schadevereiste uit de Richtlijn 
 Productaansprakelijkheid?
DiMiTri verHoeven
Onderzoeker Buitencontractueel Aansprakelijkheidsrecht
Onderzoeksgroep Persoon & Vermogen
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I. Feiten
1. Een Amerikaanse vennootschap produceert medische 
hulpmiddelen, zoals pacemakers en implanteerbare car-
dioverter-defibrillatoren.1 Deze worden in Duitsland in de 
handel gebracht door een Duitse onderneming, die op een 
gegeven ogenblik fuseert met de firma Boston Scientific 
Medizintechnik. In 2005 wijzen de kwaliteitscontrolesyste-
men van dit bedrijf op mogelijke veiligheidsproblemen van 
de ingevoerde producten. Meer bepaald worden artsen ge-
informeerd over het feit dat uit technische analyses is geble-
ken dat de magneetschakelaar van de defibrillatoren in de 
gesloten stand kan blijven vastzitten waardoor de behande-
ling van bepaalde ritmestoornissen kan worden verhinderd. 
De producent raadt aan de magneetschakelaar uit te schake-
len om ongevallen te voorkomen. Eén maand nadien deelt 
Boston Scientific Medizintechnik mee dat onderzoek heeft 
aangetoond dat een onderdeel van de ingevoerde pacema-
kers, dat dient ter hermetische afsluiting ervan, geleidelijk 
aan kan gaan lekken. Dit kan een voortijdige uitputting van 
de batterij zonder voorafgaande waarschuwing tot gevolg 
hebben. Hierdoor zou de behandeling van bepaalde ritme-
stoornissen onderbroken kunnen worden. De artsen worden 
geadviseerd om de vervanging van deze apparaten te over-
wegen. Hoewel de garantietermijn reeds verstreken is, stelt 
Boston Scientific Medizintechnik hiertoe gratis vervangende 
apparaten ter beschikking.
Op basis van deze gegevens, wordt bij twee Duitse patiënten 
de pacemaker vervangen. Deze pacemakers worden hierna 
vernietigd zonder deskundigenonderzoek naar de werking 
ervan. De ziektekostenverzekeraar eist vervolgens een ver-
goeding voor de kosten van de oorspronkelijke implantatie 
van de pacemaker. Bij een andere patiënt wordt een geïm-
planteerde defibrillator vervangen. In deze zaak vraagt de 
ziektekostenverzekeraar een vergoeding voor de kosten van 
de ziekenhuisopname en poliklinische behandeling naar 
aanleiding van de ingreep ter vervanging van de defibril-
lator. Beide vorderingen worden zowel in eerste aanleg als 
in beroep toegekend. Boston Scientific Medizintechnik stelt 
evenwel een vordering in bij het Bundesgerichtshof. Dit stelt op 
zijn beurt twee prejudiciële vragen aan het Europees Hof van 
Justitie omtrent de toepassing van de Richtlijn Productaan-
sprakelijkheid.2
De eerste vraag heeft betrekking op het gebrekkigheidscri-
terium uit artikel 6 Richtlijn Productaansprakelijkheid. Het 
hof stelt dat op basis van de vaststelling dat een product – 
zoals in casu een pacemaker of implanteerbare cardioverter-
defibrillator – behoort tot dezelfde groep of productieserie 
van producten die een potentieel gebrek vertonen, een derge-
lijk product als gebrekkig kan worden aangemerkt zonder dat 
moet worden vastgesteld dat dit product zelf het gebrek ver-
toont. Met zijn tweede vraag peilt het Bundesgerichtshof naar 
de interpretatie van het schadevereiste. Het hof antwoordt 
dat de schade veroorzaakt door een chirurgische ingreep, ter 
vervanging van een gebrekkig product, schade is in de zin 
van de richtlijn. De producent is hiervoor aansprakelijk wan-
neer de ingreep noodzakelijk en evenredig was om het gebrek 
van het product te verhelpen.
2. Centraal in deze uitspraak staat de toepassing van de 
Richtlijn Productaansprakelijkheid. Met deze richtlijn heeft 
de Europese wetgever in 1985 een aansprakelijkheidsregime 
geïntroduceerd waarbij de producent aansprakelijk is voor 
de schade veroorzaakt door een gebrek in zijn product.3 De 
richtlijn is in Belgisch recht omgezet door een wet van 25 fe-
bruari 1991.4 De toepassing van deze wetgeving vereist de 
vervulling van de volgende voorwaarden: (1) een product, 
(2) een gebrekkig product, (3) schade, (4) een causaal ver-
band tussen het gebrekkig product en de schade en (5) de 
aangesprokene is producent.5 In voorliggende zaak heeft het 
Hof van Justitie uitspraak gedaan over twee van deze toepas-
singsvoorwaarden, toegepast op de problematiek van medi-
sche hulpmiddelen. Hierna komen deze voorwaarden en de 
invulling ervan door het hof aan bod. Achtereenvolgens gaat 
het om het gebrekkigheidsvereiste (II) en het schadevereiste 
(III).
II. Gebrekkigheidsvereiste
a) Legitieme veiligheidsverwachtingen van het 
grote publiek
3. De producent is, zoals gezegd, op grond van de richtlijn 
aansprakelijk voor de schade veroorzaakt door een gebrek 
in diens product.6 Het slachtoffer moet aldus geen fout meer 
bewijzen. De rechter gaat enkel na of een product al dan niet 
1. Het feitenrelaas kan afgeleid worden uit: conclusie Adv. Gen. boT in gevoegde zaken C-503/13 en C-504/13, Boston Scientific 
Medizintechnik [2014], overwegingen 12-22 (hierna: conclusie Adv. Gen. boT, Boston Scientific Medizintechnik) en arrest Hof 
van Justitie van 5 maart 2015, Boston Scientific Medizintechnik, gevoegde zaken C-503/13 en C-504/13, overwegingen 12-27 
(hierna: arrest Hof van Justitie, Boston Scientific Medizintechnik).
2. Richtlijn 85/374/EEG van 25  juli 1985 betreffende de onderlinge aanpassing van de wettelijke en bestuursrechtelijke bepalin-
gen der lidstaten inzake de aansprakelijkheid voor producten met gebreken, Pb.L. 7  augustus 1985, 29-33 (hierna: Richtlijn 
Productaansprakelijkheid).
3. Art. 1 Richtlijn Productaansprakelijkheid.
4. Wet van 2  februari 1991 betreffende de aansprakelijkheid voor producten met gebreken, BS 22  maart 1991 (hierna: Wet 
Productaansprakelijkheid).
5. Voor uitvoerige bespreking van de toepassingsvoorwaarden en de verweermiddelen van de Richtlijn Productaansprakelijkheid, 
zie: D. wuyTS, “Productaansprakelijkheid: een Richtlijn voor (n)iets?”, TBBR 2008, afl. 1, 3-30; T. vanSweevelT en b. weyTS, 
Handboek Buitencontractueel Aansprakelijkheidsrecht, Antwerpen, Intersentia, 2009, 500-547.
6. Art. 1 Richtlijn Productaansprakelijkheid en art. 1 Wet Productaansprakelijkheid.
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gebrekkig7 is.8 In die zin is een product gebrekkig wanneer 
het niet de veiligheid biedt die men gerechtigd is daarvan te 
verwachten, alle omstandigheden in aanmerking genomen.9
Het gebrekkigheidsvereiste behelst zo enerzijds een objectief 
criterium. De veiligheidsbeoordeling geschiedt in abstracto en 
niet in functie van de subjectieve verwachtingen van een ze-
ker persoon.10 De term ‘men’ wijst er immers op dat de maat-
staf de veiligheid is die het grote publiek op objectieve wijze 
mag verwachten.11 Meer bepaald wordt de veiligheidsver-
wachting beoordeeld in functie van de objectieve verwach-
tingen van een normaal en zorgvuldig persoon, geplaatst in 
dezelfde concrete omstandigheden.12 Wanneer het product 
gericht is op een specifieke doelgroep én deze doelgroep ge-
kend is, moet het product in al zijn onderdelen afgestemd zijn 
op die doelgroep.13 Dit betekent dan dat de veiligheidsbeoor-
deling zal geschieden in functie van de objectieve verwach-
tingen en percepties van de leden van die doelgroep.14
Het veiligheidsbegrip omvat anderzijds een normatief crite-
rium. De rechter moet nl. nagaan wat de ‘legitieme’ veilig-
heidsverwachtingen van het grote publiek zijn. Hij is bv. niet 
gebonden door de geldende overheidsvoorschriften of prak-
tijkstandaarden.15 Omgekeerd komt enkel wat men gerech-
tigd is te verwachten als maatstaf in aanmerking zodat geen 
onhaalbare absolute veiligheid kan worden vereist.16
4. Uit het bovenstaande kan worden afgeleid dat het vei-
ligheidsbegrip steeds een case-by-case-beoordeling vereist, 
waarbij rekening wordt gehouden met alle relevante omstan-
digheden.17 De invulling van het Europese gebrekkigheids-
vereiste – via de ‘legitieme veiligheidsverwachtingen’18 – is 
voldoende ruim om hierbij verschillende beoordelingsele-
menten te betrekken.19 Hoewel de veiligheidsbeoordeling 
wel degelijk in abstracto geschiedt, moet voldoende rekening 
worden gehouden met alle concrete omstandigheden van de 
zaak.20
De feitelijke omstandigheden spelen bijgevolg een belangrij-
ke rol. De Richtlijn Productaansprakelijkheid somt drie om-
standigheden op die van belang kunnen zijn: de presentatie 
van het product, het normaal of redelijkerwijze voorzienbaar 
gebruik van het product en het tijdstip waarop het product 
in het verkeer is gebracht.21 Het gaat hier evenwel om een 
niet-exhaustieve opsomming. Een unanieme rechtspraak en 
rechtsleer aanvaarden immers dat ook andere omstandighe-
7. In het hiernavolgende zullen de begrippen ‘gebrekkig’ en ‘onveilig’ door elkaar gebruikt worden daar ze mijns inziens dezelfde 
invulling krijgen.
8. I. DeMuynck, “De bescherming van de consument tegen gevaarlijke, gebrekkige en niet-conforme producten” in vlaaMSe 
conFerenTie Der balie van genT (ed.), De consument in het recht: verwend, verwaand of miskend?, Antwerpen, Maklu, 2003, (7) 32; C. 
DelForge en A. regniaulT, “La responsabilité du fait des produits défectueux mise en oeuvre par la directive du 25 juillet 1985: la 
responsabilité civile du ‘producteur’” in O. MignoleT (ed.), Traité de droit pharmaceutique. La commercialisation des médicaments à 
usage humain. Volume 2, Waterloo, Wolters Kluwer, 2011, (1099) 1100.
9. Art. 6 Richtlijn Productaansprakelijkheid en art. 5 Wet Productaansprakelijkheid.
10. J.-L. FagnarT, “La directive du 25 juillet 1985 sur la responsabilité du fait des produits”, CDE 1987, (3) 31; Y. MarkoviTS, La di-
rective C.E.E. du 25 juillet 1985 sur la responsabilité du fait des produits défectueux, Parijs, L.G.D.J., 1990, 199; T. vanSweevelT, “Art. 
5 Wet Productenaansprakelijkheid” in E. Dirix en A. van oevelen (eds.), Bijzondere overeenkomsten: commentaar met overzicht van 
rechtspraak en rechtsleer, Antwerpen, Kluwer, losbl., 3 (oktober 2002); D. verHoeven, “Het redelijkerwijze voorzienbaar gebruik 
van een product en het later ontstaan van gebreken in de wet productenaansprakelijkheid” (noot onder Antwerpen 28 oktober 
2009), TBBR 2011, afl. 8, (388) 390; S. van caMp, “Productveiligheid en product recall”, TBH 2010, afl. 6, (451) 456; D. wuyTS, 
“The Product Liability Directive – more than two decades of defective products in Europe”, JETL 2014, vol. 5, afl. 1, (1) 8.
11. Memorie van toelichting, Parl.St. Kamer 1989-90, 1262/1, 12; T. vanSweevelT en b. weyTS, Handboek Buitencontractueel 
Aansprakelijkheidsrecht, Antwerpen, Intersentia, 2009, 508-509; C. DelForge en A. regniaulT, “La responsabilité du fait des pro-
duits défectueux mise en oeuvre par la directive du 25 juillet 1985: la responsabilité civile du ‘producteur’” in O. MignoleT (ed.), 
Traité de droit pharmaceutique. La commercialisation des médicaments à usage humain. Volume 2, Waterloo, Wolters Kluwer, 2011, 
(1099) 1124.
12. Memorie van toelichting, Parl.St. Kamer 1989-90, 1262/1, 12; C. HoDgeS, Product liability. European laws and practice, Londen, 
Sweet & Maxwell, 1993, 52.
13. w.H. van booM en C.j.M. van Doorn, “Productaansprakelijkheid en productveiligheid” in E.H. HonDiuS en g.j. rijken (eds.), 
Handboek consumentenrecht. Een overzicht van de rechtspositie van de consument, Zutphen, Uitgeverij Paris, 2006, (261) 264.
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den – zoals de aard van het product of de ernst van het gevaar 
– in acht kunnen worden genomen.22
5. In de geannoteerde uitspraak wordt bovenstaande op ver-
schillende vlakken bevestigd. Zo geeft advocaat-generaal boT 
aan dat voor de invulling van het gebrekkigheidscriterium 
moet worden gekeken naar het publiek in het algemeen en 
niet naar de gebruiker in het bijzonder, wat overeenstemt met 
de in abstracto-beoordeling van het gebrekkigheidsvereiste.23 
Verder stelt het Hof van Justitie dat de veiligheid die het pu-
bliek gerechtigd is te verwachten, moet worden beoordeeld 
aan de hand van o.m. de bestemming, de kenmerken en de 
objectieve eigenschappen van het product alsook met het 
specifieke karakter van de groep van gebruikers voor wie dit 
product is bestemd.24 Dit is dan weer in overeenstemming 
met wat werd gezegd omtrent de doelgroep van het product 
en de relevante omstandigheden van de zaak.
Als conclusie stelt het hof uiteindelijk dat sprake is van een 
gebrekkig product wanneer wordt aangetoond dat dit be-
hoort tot dezelfde groep of productieserie die potentieel ge-
brekkig is, zonder dat het gebrek van het betrokken product 
zelf moet worden aangetoond. Op die manier kent het hof 
een zeer ruime draagwijdte toe aan het gebrekkigheidscrite-
rium. De vraag is evenwel hoe deze uitspraak moet worden 
geïnterpreteerd. Meer bepaald moet worden nagegaan wat de 
exacte draagwijdte ervan is en of deze kan worden goedge-
keurd.
b) Gebrekkigheid en het potentiële risico op 
schade
6. In eerste instantie moet worden nagegaan wat de draag-
wijdte rationae materiae is van deze uitspraak. Aangezien het 
in casu ging om medische hulpmiddelen, is het de vraag of 
de bovengenoemde stelling van het Hof van Justitie naar de 
toekomst toe enkel voor (soort)gelijke producten kan gelden 
dan wel ook voor andere producten.
Er moet worden aangenomen dat de uitspraak in principe 
voor elk mogelijk product toepasselijk is, onder bepaalde 
voorwaarden weliswaar. A priori de draagwijdte ervan beper-
ken tot specifiek genoemde producten lijkt mij niet wenselijk 
noch mogelijk te zijn. Hier anders over oordelen zou strijdig 
zijn met de stelling dat de veiligheidsbeoordeling op een case-
by-case-wijze moet geschieden in functie van alle concrete 
omstandigheden. Niettemin moet worden opgemerkt dat de 
strekking van deze uitspraak de facto wel enigszins beperkt 
kan zijn, gelet op enkele van de hierna te bespreken elemen-
ten. Op grond van deze beoordelingsomstandigheden zullen 
bepaalde producten eenvoudig(er) worden uitgesloten van de 
draagwijdte van de stelling van het hof.
7. Een tweede vraag die rijst naar aanleiding van dit arrest, 
is die naar het begrip ‘potentieel gebrek’. Er moet aldus wor-
den nagegaan wanneer een potentieel gebrek – oftewel: een 
potentieel risico op schade – voldoende is om te spreken van 
een gebrekkig product. Dat de aanwezigheid van een poten-
tieel gebrek in sommige gevallen volstaat, kan op grond van 
verschillende redenen worden verklaard. Zo wordt gewezen 
op de preventieve functie van het aansprakelijkheidsrecht. 
Hiermee wordt geen rekening gehouden door enkel te beslui-
ten tot de onveiligheid van het product wanneer dit werke-
lijk reeds schade heeft veroorzaakt.25 Verder stelt advocaat-
generaal boT terecht dat de consumentenbescherming in het 
gedrang zou komen wanneer bij de veiligheidsbeoordeling 
geen rekening mag worden gehouden met de waarschijnlijk-
heid dat een potentieel gebrek zich in een bepaalde produc-
tieserie voordoet.26 Tot slot zou de gehele regelgeving inzake 
productveiligheid27 op de helling komen te staan wanneer 
telkens moet worden gewacht totdat het risico op disfunc-
tioneren van een product concreet tot uiting komt door het 
ontstaan van schade.28
Dat een potentieel gebrek in sommige gevallen volstaat, lijkt 
dus verantwoord. Niettemin dienen hier wel enkele gren-
zen aan worden gesteld. Elk product heeft immers hoe dan 
ook een potentieel risico op schade in zich zodat het zoge-
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naamde nul-risico niet bestaat.29 De preventieve functie van 
het aansprakelijkheidsrecht mag daarnaast geen absoluut 
en onbegrensd gegeven zijn. De mogelijkheid tot een ruime 
uitlegging van het gebrekkigheidsvereiste dient bovendien 
te worden getemperd door de doelstellingen van de Richt-
lijn Productaansprakelijkheid en meer specifiek die van het 
vinden van een passende oplossing voor het probleem van 
een rechtvaardige toewijzing van de met de moderne techno-
logische productie samenhangende risico’s.30 In wat volgt zal 
worden nagegaan welke omstandigheden relevant zijn bij de 
beoordeling van de vraag wanneer een potentieel risico op 
schade volstaat om te spreken van een gebrekkig product.
8. Het cruciale element in deze beoordeling is dat het gebrek-
kigheidsvereiste moet zijn gericht op producten die risico’s 
vertonen die ongebruikelijk en onredelijk van aard zijn en die gro-
ter zijn dan de normale risico’s, inherent aan het gebruik van 
het product.31 M.a.w. is sprake van een gebrekkig product zo-
dra er een ongebruikelijk potentieel tot het veroorzaken van 
schade aanwezig is.32 Het is bijgevolg niet relevant of er al dan 
niet daadwerkelijk 
een intrinsieke ano-
malie van het product 
kan worden vastge-
steld. De veiligheids-
beoordeling geschiedt 
in functie van de alge-
mene veiligheidsver-
wachtingen, los van 
ieder intern gebruik 
van het product.33 Zo-
dra er sprake is van 
een ongebruikelijk 
potentieel tot het veroorzaken van schade, worden de veilig-
heidsverwachtingen geacht geschonden te zijn. Wat nu exact 
een ongebruikelijk potentieel tot het veroorzaken van schade 
is, moet in functie van alle concrete omstandigheden worden 
beoordeeld. Hierbij moet voornamelijk rekening worden ge-
houden met de hierna te bespreken elementen van de aard en 
doelgroep van het product.
Wat het voorliggende arrest betreft, werd bv. aangenomen 
dat sprake is van een ongebruikelijk potentieel tot het ver-
oorzaken van schade wanneer bij een groot aantal producten 
van hetzelfde model hetzelfde gebrek zich heeft voorgedaan 
of wanneer een risico wordt vastgesteld dat 17 à 20 maal ho-
ger ligt dan bij soortgelijke producten.34 Hieruit moet m.i. 
worden afgeleid dat niet te snel mag worden besloten tot een 
ongebruikelijk potentieel tot het veroorzaken van schade. Er 
moet echter werkelijk sprake zijn van een ernstig verhoogd 
risico. Het feit dat een soortgelijk gebrek zich in een klein 
aantal producten van hetzelfde model voordoet, zal er dan 
niet toe leiden dat sprake is van een ongebruikelijk potentieel 
tot het veroorzaken van schade. Ook wanneer een product 
een risico op schade in zich heeft dat lichtjes hoger is dan 
wat bij soortgelijke producten het geval is, zal dit potentiële 
risico op schade niet volstaan om te spreken van een gebrek-
kig product. Maar nogmaals: alles blijft afhankelijk van de 
verschillende concrete omstandigheden van het geval zoals 
de aard en doelgroep van het product.
9. Een eerste concreet beoordelingselement betreft, zo-
als gezegd, de aard van het betrokken product. Soortgelijk 
vereiste is expliciet terug te vinden in de Richtlijn Product-
veiligheid waar wordt verwezen naar de kenmerken – lees: 
de intrinsieke elementen of de aard – van het product als 
beoordelingsomstan-
digheid voor het vei-
ligheidsbegrip.35 Tra-
ditioneel wordt bv. 
gesteld dat de veilig-
heidsverwachtingen 
ten opzichte van een 
product dat bedoeld 
is om de veiligheid 
van de gebruiker op 
een of andere manier 
(bijkomend) te ga-
randeren, doorgaans 
hoger zullen liggen.36 Van producten die specifiek op de 
bescherming van de veiligheid zijn gericht, wordt bijgevolg 
slechts een zeer laag risico aanvaard. In omgekeerde zin zal 
de veiligheidsbeoordeling van een uniek en levensreddend 
geneesmiddel dan niet op dezelfde wijze geschieden als die 
van een geneesmiddel dat meer banale indicaties behandelt 
of waarvoor er verschillende alternatieven bestaan.37 Van 
het unieke en levensreddende product zullen meer risico’s 
worden aanvaard dan van het meer banale product, wat kan 
worden verklaard vanuit de aard van beide producten. In de 
voorliggende zaak geeft advocaat-generaal boT aan dat de vei-
ligheidsverwachtingen voor een in het menselijk lichaam ge-
implanteerd hulpmiddel doorgaans hoger zijn dan voor een 
29. r. DarDiS, g. DavenporT, j. kurin en j. Marr, “Risk-benefit analysis and the determination of acceptable risk”, The Journal of 
Consumer Affairs 1983, vol. 17, afl. 1, (38) 38; M. van quickenborne, “Le vice d’une chose complexe: sa caractéristique intrinsè-
que et anormale” (noot onder Cass. 4 juni 1987), RCJB 1988, (50) 60; k. van leeuwen, Juridische aspecten van produktveiligheid, 
Deventer, Kluwer, 1990, 12; C. HoDgeS, Product liability. European laws and practice, Londen, Sweet & Maxwell, 1993, 93; A. 
SciaScia, “Safe or sorry : how the precautionary principle is changing Europe’s consumer safety regulation regime and how the 
United States’ Consumer Product Safety Commission must take notice”, Admin.L.Rev. 2006, afl. 58, (689) 401.
30. Conclusie Adv. Gen. boT, Boston Scientific Medizintechnik, overweging 30.
31. Conclusie Adv. Gen. boT, Boston Scientific Medizintechnik, overweging 30.
32. Arrest Hof van Justitie, Boston Scientific Medizintechnik, overweging 40.
33. Conclusie Adv. Gen. boT, Boston Scientific Medizintechnik, overwegingen 31-32.
34. Conclusie Adv. Gen. boT, Boston Scientific Medizintechnik, overwegingen 25 en 52.
35. Art. 2, b), i) Richtlijn Productveiligheid.
36. Zie bv.: McDaniel/Bieffe, 35 F.Supp.2d 735 (1999): in casu ging het om een onveilige motorhelm. Uit de redenering van de recht-
bank kan worden opgemaakt dat een strengere veiligheidsbeoordeling geldt ten opzichte van producten die werkelijk gericht zijn 
op de bescherming van de veiligheid van de gebruiker.
37. M. Faure en W. van buggenHouT, “Produktenaansprakelijkheid. De Europese Richtlijn: harmonisatie en consumentenbescher-
ming (deel 1)?”, RW 1987-88, afl. 1, (1) 11.
“Er	is	sprake	van	een	gebrekkig	product	
zodra	er	een	ongebruikelijk	potentieel	
tot	het	veroorzaken	van	schade	is.”
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doorsnee product, zoals een fles water of een schoonmaak-
product.38 Wat men verwacht van de batterij van dergelijk 
geïmplanteerd hulpmiddel mag bv. niet vergeleken worden 
met de veiligheidsverwachtingen omtrent de batterij van een 
mobiele telefoon.39 Bijkomend wijst het Hof van Justitie op 
de speciale aard van de betrokken producten – in die zin dat 
ze gericht zijn op het redden van het leven van de gebruiker 
– om aan te nemen dat de veiligheidseisen voor dergelijk pro-
duct bijzonder hoog (moeten) zijn.40
Verder speelt de doelgroep van het betrokken product een 
belangrijke rol bij de vraag of een potentieel risico op schade 
voldoende is om te spreken van een gebrekkig product. Meer 
specifiek verwijst het Hof van Justitie in casu naar de bijzon-
der kwetsbare situatie van patiënten die de pacemakers en 
defibrillatoren dienen te gebruiken.41 Met advocaat-generaal 
boT kan worden aangenomen dat deze personen doorgaans 
door ziekte verzwakt zijn en een grote(re) kans lopen te over-
lijden, waardoor ze als bijzonder kwetsbaar moeten worden 
beschouwd.42 Ook het vereiste van de bijzondere kwetsbaar-
heid van de gebruikers is, impliciet weliswaar, terug te vin-
den in de Richtlijn Productveiligheid.43 Deze vereist dat bij 
de veiligheidsbeoordeling rekening wordt gehouden met de 
categorieën consumenten die bij het gebruik van het product 
grote risico’s lopen, in het bijzonder kinderen en oudere per-
sonen. Hieruit moet worden afgeleid dat bij de veiligheids-
beoordeling meer in het algemeen rekening moet worden 
gehouden met de eventuele bijzondere kwetsbaarheid van de 
doelgroep van het product. Zo dient bv. ook de bijzondere 
kwetsbaarheid van mindervalide personen in acht te worden 
genomen bij de invulling van het gebrekkigheidsvereiste van 
producten gericht op die doelgroep. Indien het gaat om een 
(bijzonder) kwetsbare doelgroep, zal de veiligheidsbeoorde-
ling in evenredigheid met deze kwetsbaarheid worden in-
gevuld. Hoe kwetsbaarder de doelgroep is, hoe strenger de 
veiligheidsbeoordeling zal geschieden. Voorbeelden hiervan 
zijn reeds veelvuldig terug te vinden met betrekking tot de 
bijzondere kwetsbaarheid van kinderen. Rechtspraak en 
rechtsleer stellen nl. dat het gebruik van een product door 
kinderen minder snel als onredelijk mag worden beschouwd 
en dat het aan de producent toekomt om op deze misbruiken 
te anticiperen.44 In soortgelijke zin kan worden verdedigd dat 
de eventueel aanwezige risico’s sneller kunnen worden aan-
gemerkt als een ongebruikelijk potentieel tot het veroorzaken 
van schade waardoor sprake is van een gebrekkig product.
10. Een bijkomend element bij de beoordeling van het on-
gebruikelijk potentieel tot het veroorzaken van schade, is 
niet terug te vinden in de uitspraak van het hof maar wel 
in de conclusie van de advocaat-generaal. boT wijst hier op 
de verschillende gezondheidsoverwegingen in het beleid 
van de Europese Unie om aan te tonen dat de bescherming 
van de menselijke gezondheid als een belangrijke doelstel-
ling moet worden beschouwd, die tevens deel moet uitma-
ken van de harmonisatie van de bepalingen op het gebied 
van productaansprakelijkheid.45 Hoewel het Hof van Justitie 
hier onterecht niet dieper op ingaat, vormen deze gezond-
heidsoverwegingen en meer bepaald de doelstelling van de 
bescherming van de menselijke gezondheid m.i. wel een mo-
gelijk beoordelingselement bij de vraag wanneer een potenti-
eel gebrek volstaat om te spreken van een gebrekkig product. 
Hoe sneller en ernstiger de menselijke gezondheid kan wor-
den aangetast, hoe hoger de veiligheidsverwachtingen mo-
gen zijn. Dit vereiste hangt in bepaalde gevallen nauw samen 
met de aard van het product. Sommige producten – zoals 
medische hulpmiddelen of geneesmiddelen – zullen uit hun 
aard immers sneller en ernstiger de menselijke gezondheid 
kunnen aantasten. Niettemin mogen de aard van het product 
en de gezondheidsoverwegingen niet stelselmatig op gelijke 
voet worden geplaatst. De bescherming van de menselijke 
gezondheid heeft immers een meer algemene strekking, die 
niet noodzakelijk gekoppeld is aan de bijzondere aard van 
een product. Ook een product dat uit diens aard misschien 
niet bijzonder te noemen is, kan in bepaalde gevallen toch 
ernstig de menselijke gezondheid aantasten. Te denken valt 
bv. aan kinderspeelgoed dat giftige stoffen bevat. Ook een 
banaal product, zoals een koffiezetapparaat, kan soms leiden 
tot ernstige schadegevallen en aldus de menselijke gezond-
heid op ernstige wijze aantasten.46 In casu is het duidelijk dat 
de menselijke gezondheid op ernstige wijze kan worden aan-
getast bij een eventuele disfunctie van het product, zodat de 
veiligheidsverwachting bijzonder hoog komt te liggen. Het 
Hof van Justitie stelt zelfs dat de patiënt gerechtigd is een 
disfunctiegraad van bijna nul te verwachten aangezien het 
toestel het leven ernstig in gevaar kan brengen.47 Wanneer 
het daarentegen bv. zou gaan om een product met een klein 
risico op een beperkte allergische reactie, komt de bescher-
ming van de menselijke gezondheid minder in het gedrang. 
Hierdoor zullen de veiligheidsverwachtingen in dergelijke 
situatie minder hoog liggen en zal het potentiële gebrek tot 
het veroorzaken van enige schade niet voldoende zijn om te 
spreken van een gebrekkig product.
38. Conclusie Adv. Gen. boT, Boston Scientific Medizintechnik, overweging 45.
39. Conclusie Adv. Gen. boT, Boston Scientific Medizintechnik, overweging 46.
40. Arrest Hof van Justitie, Boston Scientific Medizintechnik, overweging 39.
41. Arrest Hof van Justitie, Boston Scientific Medizintechnik, overweging 39.
42. Conclusie Adv. Gen. boT, Boston Scientific Medizintechnik, overweging 50.
43. Art. 2, b), iv) Richtlijn Productveiligheid.
44. Zie inter alia: Cass. 26 september 2003, RW 2004-05, afl. 1, 22, noot b. weyTS; Antwerpen 28 oktober 2009, TBBR 2011, afl. 8, 
381, noot D. verHoeven; Rb. Brussel 23 januari 2001, RGAR 2002, nr. 13513; Larue/National Union Electric Corp., 571 F.2d 51 
(1978); I. DeMuynck, “De bescherming van de consument tegen gevaarlijke, gebrekkige en niet-conforme producten” in vlaaMSe 
conFerenTie Der balie van genT (ed.), De consument in het recht: verwend, verwaand of miskend?, Antwerpen, Maklu, 2003, (7) 18; J. 
verlinDen, “Veiligheid van producten en diensten en productaansprakelijkheid” in DeparTeMenT vorMing en opleiDing van De orDe 
van aDvocaTen van De balie van korTrijk (ed.), Huur van diensten – Aanneming van werk: vormingsprogramma 2005-2006, Brussel, 
Larcier, 2007 (45) 70; S. van caMp, “Productveiligheid en product recall”, TBH 2010, afl. 6, (451) 456.
45. Conclusie Adv. Gen. boT, Boston Scientific Medizintechnik, overweging 41.
46. Te verwijzen valt hier naar de recall van miljoenen Philips Senseo-apparaten enkele jaren geleden.
47. Arrest Hof van Justitie, Boston Scientific Medizintechnik, overweging 26.
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Een laatst element dat noch in de uitspraak van het hof noch 
in de conclusie van advocaat-generaal boT naar voren is ge-
komen, betreft de al dan niet eenvoudige opsporing van een 
mogelijk gebrek in concreto. Naar mijn mening moet worden 
aangenomen dat hoe eenvoudiger een gebrek in een concreet 
product kan worden opgespoord, hoe minder snel er sprake 
is van een gebrekkig product omwille van de aanwezigheid 
van een potentieel risico. Indien men nl. op eenvoudige wijze 
kan nagaan of het potentiële risico zich al dan niet in een 
bepaald product voordoet, hoeft men niet automatisch te be-
sluiten tot gebrekkigheid van dat product omwille van een 
potentieel schaderisico. In dergelijke situatie verdient het 
dan de voorkeur om de al dan niet aanwezigheid van het ri-
sico in concreto te veri-
fiëren. Aangezien het 
in voorliggende zaak 
ging om geïmplan-
teerde hulpmiddelen, 
kan moeilijk en zon-
der het veroorzaken 
van vrij ingrijpende 
schade, worden nage-
gaan of er al dan niet 
sprake is van een con-
creet gebrek in het be-
trokken product. Om 
die reden zal sneller sprake zijn van een gebrekkigheid louter 
omwille van de aanwezigheid van een potentieel risico op 
het veroorzaken van schade. Wanneer het daarentegen zou 
gaan om een fiets met eventuele problemen met de remmen 
bv., kan dit gebrek mogelijk eenvoudiger in concreto worden 
opgespoord en verholpen. In dergelijke situatie zal er dan 
ook minder snel sprake zijn van een gebrekkig product enkel 
en alleen omwille van de aanwezigheid van een potentieel 
schaderisico.
11. Tot slot rijst bij de beoordeling van de draagwijdte van 
voorliggende uitspraak de vraag wat het Hof van Justitie be-
doeld met “dezelfde groep of productieserie van producten”. 
Zoals gezegd, oordeelde het hof dat het voldoende is om te 
spreken van een gebrekkig product indien is aangetoond dat 
dit behoort tot dezelfde groep of productieserie die (poten-
tieel) gebrekkig is. Het slachtoffer is uiteraard niet verplicht 
om te allen tijde aan te tonen dat het product behoort tot 
een dergelijke groep. Dit zal zelfs niet altijd mogelijk zijn, bv. 
wanneer het gaat om individuele producten die niet in serie 
zijn geproduceerd. Wanneer het wel om serieproducten gaat, 
laat het Hof van Justitie klaarblijkelijk toe dat het voldoende 
is om aan te tonen dat het product behoort tot een (potenti-
eel) gebrekkige serie om het gebrek in eerstgenoemd product 
te bewijzen.
Uit de conclusie van de advocaat-generaal kan hierover wor-
den afgeleid dat het moet gaan om producten die dezelfde 
kenmerken bezitten om te spreken van eenzelfde groep.48 
Elders verwijst hij dan weer naar het vereiste van eenzelfde 
(product)model.49 Op nog een andere plaats stelt hij dat een-
zelfde gebrekkigheidsrisico kan worden toegedicht aan pro-
ducten die qua ontwerp en vervaardiging identiek zijn aan 
elkaar dan wel aan producten die exact dezelfde kenmerken 
vertonen.50 Het begrip “dezelfde groep of productieserie” 
dient bijgevolg strikt te worden ingevuld. Enkel in situaties 
waarin het werkelijk gaat om eenzelfde model, ontwerp en 
vervaardiging van het product, dat exact dezelfde kenmer-
ken vertoont als andere producten, is sprake van dezelfde 
productieserie. Een ruimere draagwijdte aan dit vereiste toe-
kennen zou ertoe leiden dat te veel producten automatisch 
als gebrekkig worden beschouwd. Zo zou de vaststelling van 
een potentieel risico in een bepaalde reeks van pacemakers 
mogelijks meteen alle pacemakers ter wereld gebrekkig ma-
ken. Dit kan uiteraard 
niet de bedoeling zijn 
geweest van het hof 
en strookt niet met 
de doelstellingen van 
de Richtlijn Product-
aansprakel ijkheid. 
Bijgevolg moet wor-
den aangenomen dat 
enkel een beroep kan 
worden gedaan op 
voornoemde stelling 
wanneer het werkelijk 
gaat om producten uit dezelfde serie die volgens eenzelfde 
ontwerp en vervaardigingstechniek zijn geproduceerd en op 
die manier dezelfde kenmerken vertonen.
12. Bovenstaande indachtig, moet worden ingestemd met de 
voorliggende uitspraak van het Hof van Justitie. Deze kan 
voornamelijk verklaard worden vanuit de specifieke aard van 
het betrokken product. In de conclusie van de advocaat-gene-
raal wordt zelfs expliciet gewezen op het feit dat de betrokken 
producten geen producten zijn zoals alle andere.51 Ook de 
bijzondere kwetsbaarheid van de doelgroep van het product 
heeft in casu ontegensprekelijk een cruciale rol gespeeld bij 
de veiligheidsbeoordeling. Impliciet hebben ook de gezond-
heidsoverwegingen in het beleid van de EU en de moeilijk op 
te sporen aard van een gebrek in concreto een rol gespeeld bij 
deze uitspraak.
Ondanks deze goedkeuring betekent dit niet dat de uitspraak 
automatisch een veralgemeende toepassing moet krijgen. Dit 
kan niet de bedoeling zijn geweest van het hof. Zoals reeds 
meermaals gezegd, is een strikte invulling van het veilig-
heidsbegrip enkel te verantwoorden vanuit bovengenoemde 
elementen, toegepast op de concrete zaak. Niet elk potentieel 
risico op schade leidt aldus meteen tot een gebrekkig pro-
duct. Dit ondersteunt de hierboven verdedigde stelling dat 
steeds op een case-by-case-grondslag invulling moet worden 
gegeven aan het veiligheidsbegrip, in functie van alle rele-
vante concrete omstandigheden. Mits inachtname van bo-
venstaande elementen, kan de voorliggende uitspraak even-
wel voor andere producten van belang zijn in de toekomst.
48. Conclusie Adv. Gen. boT, Boston Scientific Medizintechnik, overweging 3.
49. Conclusie Adv. Gen. boT, Boston Scientific Medizintechnik, overwegingen 25 en 37.
50. Conclusie Adv. Gen. boT, Boston Scientific Medizintechnik, overweging 33.
51. Conclusie Adv. Gen. boT, Boston Scientific Medizintechnik, overweging 47.
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III. Schadevereiste
a) Personenschade en de Richtlijn Product­
aansprakelijkheid
13. De Richtlijn Productaansprakelijkheid vergoedt de 
schade veroorzaakt door dood of lichamelijk letsel en onder 
bepaalde voorwaarden de materiële schade.52 Wat de vergoe-
ding van onstoffelijke schade betreft, blijven de nationale 
bepalingen hieromtrent onverlet.53 De richtlijn stelt zo geen 
eigen definitie van het schadebegrip voorop maar legt enkel 
de voorwaarden vast waaronder bepaalde schadevormen ver-
goedbaar zijn.54 Het komt aan de nationale rechter toe om 
na te gaan onder welke categorie de schade valt en hoeveel 
de vergoeding moet bedragen.55 In het arrest Henning Veedfald 
oordeelde het Hof van Justitie dat de nationale rechter wel-
iswaar moet nagaan in welke categorie de betrokken schade 
valt maar dat hij niet elke vergoeding kan weigeren op grond 
van de redenering dat de geleden schade niet in een van deze 
categorieën kan worden ondergebracht wanneer wel aan de 
andere aansprakelijkheidsvoorwaarden is voldaan.
De precieze afbakening en invulling van het schadebegrip 
wordt dan wel overgelaten aan de nationale rechter, dit neemt 
niet weg dat de nationale regels – met uitzondering van de 
onstoffelijke schade – steeds een billijke en volledige56 ver-
goeding moeten waarborgen.57 Zeker wat de personenschade 
betreft, moet worden aangenomen dat de richtlijn voorziet in 
een adequate en integrale schadevergoeding.58 Deze vergoe-
ding is aan geen59 bijkomende voorwaarden onderworpen.60 
Het begrip ‘personenschade’ moet bovendien ruim worden 
opgevat.61
Ondanks de ruime omschrijving van het schadevereiste, 
komt het aan het slachtoffer wel nog toe om het bewijs te 
leveren van een causaal verband tussen het gebrekkig pro-
duct en de ontstane schade.62 Dit causaliteitsvereiste wordt 
als een van de weinige begrippen uit de richtlijn niet nader 
omschreven.63 Om hier invulling aan te geven moet bijgevolg 
worden gekeken naar de nationale64 invulling van het cau-
saliteitsbegrip in de diverse lidstaten.65 In België wordt dit 
aldus ingevuld via de equivalentietheorie.66
14. In het voorliggende arrest bevestigt het Hof van Justitie 
de ruime invulling van het begrip ‘schade door de dood of 
door lichamelijk letsel’ alsmede de theorie van de billijke en 
volledige vergoeding op grond van de Richtlijn Productaan-
sprakelijkheid.67 Het hof erkent verder dat het aan het slacht-
offer toekomt om een oorzakelijk verband aan te tonen tus-
sen het gebrekkige product en de geleden schade.68 Toegepast 
op de voorliggende feiten, meent advocaat-generaal boT dat 
het uitsluiten van de schade veroorzaakt door een chirurgi-
sche ingreep ter vervanging van een defect medisch hulp-
middel strijdig zou zijn met de doelstelling van consumen-
tenbescherming.69 Daarnaast zegt hij dat het erkennen van 
schadeposten gericht op het voorkomen van grotere schade, 
de producent bijkomend aanspoort om de veiligheid van zijn 
producten te verbeteren waardoor een beter evenwicht wordt 
52. Art. 9 a) en b) Richtlijn Productaansprakelijkheid en art. 11, § 1 en § 2 Wet Productaansprakelijkheid.
53. Art.  9, lid 2 Richtlijn Productaansprakelijkheid. De Belgische wetgever heeft in artikel  11, § 1 Wet Productaansprakelijkheid 
evenwel gesteld dat de schadeloosstelling die krachtens de wet wordt verkregen eveneens de morele schade moet dekken.
54. Y. MarkoviTS, La directive C.E.E. du 25 juillet 1985 sur la responsabilité du fait des produits défectueux, Parijs, L.G.D.J., 1990, 235; C. 
HoDgeS, Product liability. European laws and practice, Londen, Sweet & Maxwell, 1993, 11.
55. H.C. TaScHner, noot onder HvJ 10 mei 2001, Henning Veedfald, C.M.L.Rev. 2002, afl. 39, (385) 389-390.
56. Wat de zaakschade betreft, geldt evenwel een (aftrek)franchise van € 500: art. 9, lid 1, b) Richtlijn Productaansprakelijkheid en 
art. 11, § 2 Wet Productaansprakelijkheid.
57. HvJ 10 mei 2001, C-203/99, Henning Veedfald, Jur.HvJ 2001, I-3569, overwegingen 27-28.
58. M.-C. bonnaMour, “Application du régime de la responsabilité du fait des produits défectueux dans le cadre d’une prestation de 
service” (noot onder HvJ 10 mei 2001, Henning Veedfald), JLMB 2001, afl. 31, (1339) 1343.
59. Op grond van artikel 16, § 1 Richtlijn Productaansprakelijkheid staat het de lidstaten evenwel vrij de vergoeding van personen-
schade te beperken tot een bedrag van minimaal € 70 miljoen, indien de schade is veroorzaakt door identieke artikelen die het-
zelfde gebrek vertonen.
60. D. wuyTS, “Productaansprakelijkheid: een Richtlijn voor (n)iets?”, TBBR 2008, afl. 1, (3) 16; T. vanSweevelT en b. weyTS, Handboek 
Buitencontractueel Aansprakelijkheidsrecht, Antwerpen, Intersentia, 2009, 519.
61. Toelichting bij het voorstel voor een richtlijn van de Raad betreffende de wettelijke en bestuursrechtelijke bepalingen der Lid-
Staten inzake de aansprakelijkheid voor produkten met gebreken, Bull.EG, Supplement 11/76, 17; L. corneliS, Beginselen van het 
Belgische buitencontractuele aansprakelijkheidsrecht, Antwerpen, Maklu, 1989, 539; Y. MarkoviTS, La directive C.E.E. du 25 juillet 1985 
sur la responsabilité du fait des produits défectueux, Parijs, L.G.D.J., 1990, 237.
62. Art. 4 Richtlijn Productaansprakelijkheid en art. 7 Wet Productaansprakelijkheid.
63. l. DoMMering-van rongen, Productaansprakelijkheid. Een rechtsvergelijkend overzicht, Deventer, Kluwer, 2000, 153; c. van DaM, 
European tort law, Oxford, Oxford University Press, 2006, 377.
64. Het is bovendien weinig waarschijnlijk dat het Hof van Justitie, bij gebrek aan een omschrijving in de richtlijn en gelet op de ver-
schillende bestaande causaliteitstheorieën in de diverse lidstaten, een eigen invulling aan dit vereiste zou geven en op die manier 
een communautaire invulling van dit begrip voorop zou stellen. ( J.-L. FagnarT, “La directive du 25 juillet 1985 sur la responsabi-
lité du fait des produits”, CDE 1987, (3) 40; D. wuyTS, “Productaansprakelijkheid: een Richtlijn voor (n)iets?”, TBBR 2008, afl. 1, 
(3) 17; T. vanSweevelT en b. weyTS, Handboek Buitencontractueel Aansprakelijkheidsrecht, Antwerpen, Intersentia, 2009, 524).
65. Memorie van toelichting, Parl.St. Kamer 1989-90, 1262/1, 16; L. corneliS, “Aansprakelijkheid voor gevaarlijke produkten”, RW 
1987-88, afl. 34, (1139) 1147; H. couSy, “Vraagbaak omtrent de richtlijn produktenaansprakelijkheid”, TPR 1988, (663) 672; T. 
vanSweevelT en b. weyTS, Handboek Buitencontractueel Aansprakelijkheidsrecht, Antwerpen, Intersentia, 2009, 524; D. verHoeven, 
“Het redelijkerwijze voorzienbaar gebruik van een product en het later ontstaan van gebreken in de wet productenaansprakelijk-
heid” (noot onder Antwerpen 28 oktober 2009), TBBR 2011, afl. 8, (388) 394.
66. T. vanSweevelT, “De Wet van 25 februari 1991 inzake produktenaansprakelijkheid (deel 2)”, TBBR 1992, afl. 3, (184) 190.
67. Conclusie Adv. Gen. boT, Boston Scientific Medizintechnik, overweging 64 en arrest Hof van Justitie, Boston Scientific 
Medizintechnik, overwegingen 46-47.
68. Arrest Hof van Justitie, Boston Scientific Medizintechnik, overweging 48. Zie ook: Conclusie Adv. Gen. boT, Boston Scientific 
Medizintechnik, overweging 69.
69. Conclusie Adv. Gen. boT, Boston Scientific Medizintechnik, overweging 63.
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bereikt tussen de eis om schadelijders te vergoeden en de 
doelstelling van het voorkomen van schade.70 In navolging 
van de advocaat-generaal, besluit het Hof van Justitie dat de 
vergoeding van de schade in casu o.m. de kosten voor de ver-
vanging van het gebrekkige product moet dekken.71
Het hof geeft wel aan dat enkel de schade ‘ter vervanging’ 
van het gebrekkige product voor vergoeding in aanmerking 
komt. In casu blijkt echter dat de ziektekostenverzekeraar 
vergoeding vraagt voor het implanteren van de oorspron-
kelijke pacemakers, omgerekend naar de waarde op de data 
waarop deze werden vervangen. Deze kosten kunnen m.i. 
niet worden vergoed. Op het ogenblik van de oorspronkelijke 
implantatie was er immers geen sprake van enig causaal ver-
band tussen het potentieel gebrekkige product en de schade 
als gevolg van de uit te voeren operatie. Enkel de operatie ter 
vervanging van een gebrekkig product kan leiden tot schade 
die in oorzakelijk verband staat met het potentiële veilig-
heidsprobleem.
Verder stelt het Hof van Justitie dat de ingreep ter vervan-
ging van een gebrekkig product noodzakelijk moet zijn om het 
gebrek van het betrokken product te verhelpen, alvorens de 
schade voor vergoeding in aanmerking komt.72 Meer bepaald 
stelt advocaat-generaal boT dat moet worden nagegaan of de 
ingreep een noodzakelijke en evenredige maatregel vormt, 
wat betekent dat de maatregelen geschikt zijn om het betrok-
ken risico te voorkomen en niet kunnen vervangen worden 
door minder schade-
lijke maatregelen.73 
Dit vereiste is moge-
lijk problematisch in 
casu met betrekking 
tot de vervanging van 
de defibrillatoren aan-
gezien de producent 
enkel had aangeraden 
de magneetschake-
laar uit te schakelen 
terwijl de patiënt be-
sloot het product in 
zijn geheel te vervangen.74 Het komt aan de nationale rechter 
toe om in concreto vast te stellen of de ondergane ingreep een 
noodzakelijke en evenredige maatregel vormt om het risico 
te voorkomen en of dit niet kon worden voorkomen door een 
minder schadelijke maatregel.75
b) Naar een de facto afdwingbaarheid van een 
product recall?
15. Doordat het Hof van Justitie de kosten van de preven-
tieve vervanging van een product in aanmerking heeft ge-
nomen als te vergoeden schade in de zin van de Richtlijn 
Productaansprakelijkheid, kan de vraag worden gesteld naar 
de verhouding met een product recall. Deze link wordt ook 
in de conclusie van de advocaat-generaal gelegd, waarin 
te lezen staat dat de uitgevoerde maatregel in casu door de 
Amerikaanse Food and Drug Administration zou worden aan-
gemerkt als een product recall.76 Wat dit begrip betreft, moet 
m.i. worden aangenomen dat dit zowel het terughalen van 
een product bij het distributiesysteem als bij de eindgebrui-
ker omvat.77 Specifiek naar aanleiding van deze uitspraak 
moet worden nagegaan wie de recall-kosten moet dragen en 
meer nog of voorliggend arrest de mogelijkheid openstelt 
voor een afdwingbaarheid van een product recall door de con-
sument zelf.
Wat de recall-kosten betreft, wordt aangenomen dat deze ten 
laste komen van de producent, ongeacht of hij vrijwillig tot 
een product recall is overgegaan dan wel op bevel van de over-
heid.78 In die optiek vormt de voorliggende uitspraak niets 
meer dan een bevestiging van deze stelling. Het Hof van Jus-
titie erkent immers dat de recall-kosten – zijnde de kosten ter 
vervanging van een product en ter voorkoming van een scha-
degeval – vergoedbaar zijn via de Richtlijn Productaanspra-
kelijkheid en aldus 
door de producent 
van het product moe-
ten worden gedragen.
16. Belangrijker is 
echter om na te gaan 
of deze uitspraak de 
weg heeft opengezet 
naar een individueel 
afdwingingsrecht van 
een product recall – of 
een andere corrige-
rende maatregel – door de gebruiker van het product. Tot 
voor kort zou deze vraag hoe dan ook negatief beantwoord 
worden. Op grond van de Richtlijn Productveiligheid en 
diens omzetting in het Wetboek Economisch Recht, beschikt 
de gebruiker nl. over geen eigen rechten tegenover de produ-
70. onclusie Adv. Gen. boT, Boston Scientific Medizintechnik, overweging 74.
71. Arrest Hof van Justitie, Boston Scientific Medizintechnik, overweging 52.
72. Arrest Hof van Justitie, Boston Scientific Medizintechnik, overweging 55.
73. Conclusie Adv. Gen. boT, Boston Scientific Medizintechnik, overweging 70.
74. rrest Hof van Justitie, Boston Scientific Medizintechnik, overweging 54.
75. Conclusie Adv. Gen. boT, Boston Scientific Medizintechnik, overweging 70.
76. Conclusie Adv. Gen. boT, Boston Scientific Medizintechnik, overweging 19.
77. Voor uitvoerigere bespreking, zie: D. verHoeven, “Krachtlijnen van een product recall”, DCCR 2013, afl. 100-101, (61) 63.
78. Artikel IX.6 Wetboek Economisch Recht stelt immers dat de kosten die worden gemaakt ter uitvoering van overheidsmaatregelen 
naar aanleiding van onveilige producten ten laste komen van de betrokken producent.
“De	gebruiker	van	een	product	kan	
thans	de	facto	corrigerende	maatregelen	
van	de	producent	afdwingen”
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cent.79 Het enige wat iedere belanghebbende naar Belgisch 
recht kan doen is een klacht indienen bij het Centraal Meld-
punt voor Producten.80 Deze klacht brengt evenwel niet auto-
matisch een product recall met zich mee maar kan er wel een 
aanleiding toe zijn. Het Centraal Meldpunt zal de ontvangen 
informatie tenslotte doorgeven aan de overheid, die op haar 
beurt kan beslissen om een corrigerende maatregel op te leg-
gen.81 Een werkelijk afdwingingsrecht staat de productge-
bruiker echter niet ter beschikking.
Aangezien het Hof van Justitie de kosten van lichamelijke 
letsels ter preventie van een productongeval erkent als te ver-
goeden schade, dient bovenstaande in sterke mate te wor-
den genuanceerd. Thans moet worden aangenomen dat de 
gebruiker van een (potentieel) onveilig product wel degelijk 
over een zeker afdwingingsrecht beschikt ten opzichte van 
de producent. De gebruiker kan zelf overgaan tot een maat-
regel om een productongeval te voorkomen en vervolgens de 
eventuele kosten hiervan verhalen op de producent, althans 
in zoverre het gaat om personenschade. De facto wordt aan de 
gebruiker op die manier een zeker rechtstreeks afdwingings-
recht toegekend, althans wat zijn individuele situatie betreft. 
Op die manier wordt de producent bijkomend aangespoord 
om de veiligheid van zijn producten te verbeteren en wordt 
een beter evenwicht bereikt tussen de eis om schadelijders te 
vergoeden en de doelstelling van het voorkomen van scha-
de.82
17. Deze stelling verdient evenwel een belangrijke nuance. 
Het Hof van Justitie stelt immers uitdrukkelijk dat de schade-
vergoeding al wat noodzakelijk is om de schadelijke gevolgen 
van een gebrekkig product te verhelpen en om het veilig-
heidsniveau te herstellen omvat.83 Meer specifiek stelt advo-
caat-generaal boT dat moet worden nagegaan of de maatregel 
noodzakelijk en evenredig is, wat impliceert dat deze geschikt is 
om het betrokken risico te voorkomen en niet vervangen kan 
worden door een minder ingrijpende maatregel.84 Hoewel de 
productgebruiker dus een zeker rechtstreeks afdwingings-
recht wordt toegekend, zijn enkel de kosten van noodzake-
lijke en evenredige maatregelen vergoedbaar.
Met deze nuancering moet worden ingestemd teneinde op de 
producent geen al te zware last te leggen. Het is onwenselijk 
om aan de gebruiker van een (potentieel) onveilig product 
carte blanche te geven om eigenhandig maatregelen te nemen. 
Enkel wanneer deze noodzakelijke en evenredige maatrege-
len uitvoert ter voorkoming van een productongeval, zullen 
de kosten hiervan via de Richtlijn Productaansprakelijkheid 
worden vergoed. Soortgelijke redenering is te vinden in de 
zogenaamde schadebeperkingsplicht van het slachtoffer, die 
noopt tot het nemen van redelijke en noodzakelijke maatre-
gelen teneinde het nadeel zo veel mogelijk te beperken.85 Of 
al dan niet sprake is van noodzakelijke en evenredige maat-
regelen, is een zaak die door de feitenrechter moet worden 
beoordeeld in functie van alle concrete omstandigheden van 
de zaak. O.a. de bovengenoemde beoordelingsomstandighe-
den86 – zoals de aard van het product en de ernst van een 
mogelijk ongeval – kunnen hierbij richtinggevend zijn.
IV. Besluit
18. Met zijn arrest van 5 maart 2015 heeft het Hof van Justitie 
een belangrijke uitspraak gedaan over enkele toepassings-
voorwaarden van de Richtlijn Productaansprakelijkheid. In 
verband met het gebrekkigheidscriterium stelt het hof nl. dat 
het voldoende is om aan te tonen dat een product – in casu 
een medisch hulpmiddel – behoort tot dezelfde groep of pro-
ductieserie van producten die een potentieel gebrek vertoont, 
zonder dat het concrete gebrek van het product zelf moet 
worden aangetoond. Aan het gebrekkigheidsvereiste wordt 
zo een ruime lezing gegeven. Het belang van dit arrest mag 
naar de toekomst toe niet onderschat worden. Een potentieel 
gebrek aan veiligheid zal in bepaalde omstandigheden im-
mers volstaan om te spreken van een gebrekkig product. Aan 
deze stelling mag evenwel geen absolute draagwijdte worden 
toegekend. Of een potentieel gebrek al dan niet voldoende is, 
moet worden beoordeeld in functie van verschillende om-
standigheden. Cruciaal hierbij is dat moet worden nagegaan 
of het product al dan niet een ongebruikelijk potentieel tot 
het veroorzaken van schade in zich heeft. Hierbij spelen de 
aard van het product en (de bijzondere kwetsbaarheid van) 
de doelgroep ervan een belangrijke rol. Verder moet in deze 
beoordeling rekening worden gehouden met de bescherming 
van de menselijke gezondheid in die zin dat een mogelijke 
ernstige aantasting van de gezondheid leidt tot een strengere 
invulling van het veiligheidsbegrip. Daarnaast moet m.i. ook 
rekening worden gehouden met het al dan niet eenvoudig 
karakter om een gebrek in een concreet product op te sporen.
Bovendien was het hof van oordeel dat het voldoende is om 
het (potentieel) gebrek van dezelfde groep of productieserie 
aan te tonen om het bewijs van een gebrekkig product te le-
veren. Aangenomen moet worden dat ook hieraan geen al te 
ruime draagwijdte mag worden toegekend. Het vereiste van 
dezelfde groep of productieserie moet bijgevolg strikt worden 
ingevuld. Er is hier enkel sprake van wanneer een product 
volgens eenzelfde productmodel, hetzelfde ontwerp en de-
zelfde vervaardigingstechniek is geproduceerd en op die ma-
nier exact dezelfde kenmerken bezit als een ander product.
79. v. pire en c. nicaiSe, “Développements récents en matière de sécurité des produits et des services (lois du 4 avril 2001 et du 18 
décembre 2002) et en matière de responsabilité du fait des produits défectueux”, RGAR 2002, nr. 6, 13794.
80. Art. IX.12, 1° Wetboek Economisch Recht.
81. Dit is mogelijk op grond van de artikelen IX.4-IX.5 Wetboek Economisch Recht.
82. Conclusie Adv. Gen. boT, Boston Scientific Medizintechnik, overweging 74.
83. Arrest Hof van Justitie, Boston Scientific Medizintechnik, overweging 49.
84. Conclusie Adv. Gen. boT, Boston Scientific Medizintechnik, overweging 70.
85. Over de schadebeperkingsplicht, zie: E. Dirix, “De schadebeperkingsplicht van de benadeelde”, RW 1979-80, 2921-2929; 
R. kruiTHoF, “De schadebeperkingsplicht van slachtsoffers met letselschade”, Vl.T.Gez. 1990-91, 5-34; C. HuySManS en A. van 
Der graeSen, “Schadebeperkingsplicht”, Limb.Rechtsl. 1991, 1-17; T. vanSweevelT en b. weyTS, Handboek Buitencontractueel 
Aansprakelijkheidsrecht, Antwerpen, Intersentia, 2009, 674-680.
86. Cf. supra: randnrs. 8-10.
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19. Wat het schadevereiste betreft, bevestigt het Hof van Jus-
titie dat een billijke en volledige vergoeding moet worden 
toegekend en dat het begrip ‘schade door lichamelijk letsel 
of de dood’ een ruime invulling verdient. Meer specifiek stelt 
het hof dat de schade als gevolg van de preventieve vervan-
ging van een gebrekkig product, schade is in de zin van de 
Richtlijn Productaansprakelijkheid. Op die manier wordt 
de preventieve functie van het aansprakelijkheidsrecht nog-
maals beklemtoond. De operatie ter vervanging van een ge-
brekkig product dient evenwel noodzakelijk te zijn. Hiermee 
bevestigt het hof dat er sprake moet zijn van een causaal ver-
band tussen het gebrekkige product en de schade.
Met deze uitspraak erkent het Hof van Justitie verder dat 
de kosten van een product recall in principe ten laste komen 
van de producent. Meer nog wordt door dit arrest aan de 
gebruiker van een (potentieel) gebrekkig product een zeker 
rechtstreeks afdwingingsrecht toegekend ten opzichte van de 
producent. Daar waar men vroeger van oordeel was dat de 
gebruiker niet over dergelijke rechten beschikt, moet van-
daag worden aangenomen dat de gebruiker zelf op indivi-
duele wijze kan overgaan tot een corrigerende maatregel en 
de kosten ervan vervolgens kan verhalen op de producent, 
althans in zoverre het personenschade betreft. Op die ma-
nier beschikt de gebruiker de facto over een rechtstreeks af-
dwingingsrecht. De uitgevoerde maatregelen dienen evenwel 
noodzakelijk en evenredig te zijn. De gebruiker van het pro-
duct beschikt aldus niet over een absoluut afdwingingsrecht. 
Wat noodzakelijk en evenredig is, dient in concreto te worden 
beoordeeld o.m. in functie van de aard van het product, de 
doelgroep ervan en het (ongebruikelijke) potentieel tot het 
veroorzaken van schade.
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Fonds voor Medische Ongevallen – 
Abnormale schade – Gangreen van 
Fournier – Redelijkerwijze onvoor-
zienbaar 
De schade is abnormaal indien zij, rekening 
houdende met de huidige stand van de we-
tenschap, vermeden had kunnen worden. Dit 
wil zeggen dat met de hoogste kennis van de 
wetenschap, op het ogenblik van de uitvoe-
ring van de zorgverlening, de schade had 
kunnen vermeden worden. De parlementaire 
stukken vermelden voorts dat wanneer in de 
wet wordt verwezen naar “de huidige stand 
van de wetenschap”, de huidige stand van de 
wetenschappelijke kennis, alsook het hoogste 
niveau ervan, wordt bedoeld.
Het criterium van abnormale schade dient 
eveneens geanalyseerd te worden in het licht 
van de toestand van de patiënt en zijn ob-
jectief voorspelbare evolutie. Het al dan niet 
normaal karakter van de schade moet dus 
beoordeeld worden in functie van de alge-
mene gezondheidstoestand van de patiënt 
en de prognose. In dit opzicht is het tevens 
aangewezen om te refereren naar de manier 
waarop de schade zich concreet heeft voorge-
daan en in het bijzonder de omvang van de 
schade. Vervolgens is het raadzaam om na 
te gaan of de schade die zich effectief heeft 
voorgedaan, overeenkomt met wat men nor-
maliter zou kunnen verwachten inzake dit 
type van complicatie.
Fonds des accidents médicaux – 
Dommage anormal – Gangrène 
de Fournier – Raisonnablement 
imprévisible
Le dommage est anormal si, compte tenu de 
l’état actuel de la science, il était évitable, ce 
qui signifie que le dommage aurait pu être 
évité dans l’état optimal de la science au 
moment de la prestation de soins. Les docu-
ments parlementaires signalent par ailleurs 
que, lorsque la loi fait référence à l’état actuel 
de la science, il faut entendre à la fois l’état 
actuel des connaissances scientifiques ainsi 
que leur niveau maximal.
Le critère de dommage anormal doit égale-
ment être analysé à la lumière de l’état du 
patient et de son évolution objectivement 
prévisible. Le caractère normal ou non du 
dommage doit donc être apprécié en fonction 
de l’état de santé général du patient et du 
pronostic. À ce propos, il convient également 
de faire référence à la manière dont le dom-
mage s’est produit concrètement et, en par-
ticulier, à l’étendue du dommage. Ensuite, 
il est conseillé de contrôler si le dommage 
qui s’est effectivement produit correspond à 
ce que l’on pourrait normalement attendre 
dans ce type de complication.
(J.H./B.V. en F.F.)
Gelet op de adviesaanvraag ontvangen 
op 13 februari 2013 namens de heer j 
H;
Gelet op de ontvangstbevestiging ver-
stuurd op 20 maart 2013 conform art. 
15, 1e lid van de wet van 31 maart 2010 
betreffende de vergoeding van schade 
als gevolg van gezondheidszorg;
Gelet op het intern medisch dossier sa-
mengesteld uit de overgemaakte stuk-
ken ter staving van de adviesaanvraag 
en verkregen op initiatief van het Fonds 
voor de medische ongevallen (hierna, 
Fonds);
Gelet op het medisch advies verleend 
op 9 november 2014 door dr. H B op 
vraag van het Fonds, in uitvoering van 
art. 17, § 1 van de wet van 31 maart 
2010 betreffende de vergoeding van 
schade als gevolg van gezondheidszorg.
I. FEITEN
De Heer j H (°10 mei 1968) wordt van 
18 mei tot 19 mei 2011 opgenomen in 
het ziekenhuis vanwege genitale en pe-
rianale1 condylomata2.
Dr. B V, uroloog, past op 18 mei 2011 
onder algemene anesthesie een laser-
therapie toe waarbij de genitale con-
dylomata door middel van een laser 
verwijderd worden, te weten enkele 
1 Rondom de aars.
2 Genitale en peri-anale wratten.
kleine ter hoogte van de penisschacht, 
enkele scrotaal en voornamelijk in de 
liesplooien. Een controle met een azijn-
zuuroplossing toont geen verdere let-
sels.
Aansluitend voert dr. F, chirurg, een 
elektrocoagulatie3 uit van de perianale 
en anale condylomata. De condylomata 
worden verwijderd door middel van co-
agulatie, curettage4 en afbinding.
Deze ingrepen alsook de hospitalisatie 
verlopen zonder complicaties.
De heer H biedt zich echter op 23 mei 
2011 aan op de dienst spoedgevallen 
met hoge koorts, braken en diffuse5 
pijn. Er wordt een opgezet abdomen 
vastgesteld, drukpijn ter hoogte van de 
onderbuik links, slagpijn ter hoogte van 
de rechter nierloge6, een lichte dehydra-
tatie en een zichtbaar rood bloedverlies 
uit de anus.
Er worden diverse onderzoeken uitge-
voerd die wijzen op een gasvormende 
infectie, compatibel met gangreen van 
Fournier7, en gepaard gaande met een 
uitgebreide sepsis8. Men vermoedt dat 
de oorzaak hiervan te zoeken is in een 
rectale perforatie die is opgetreden tij-
dens de heelkundige ingreep van 18 
mei 2011 waarbij de condylomata ver-
wijderd werden, en die geresulteerd 
heeft in een sterke fecale verontreini-
ging9 en het ontstaan van een perianale 
3 Een behandelmethode waarbij afwijkingen 
van huid of onderhuids bindweefsel door 
middel van elektrische stroom worden ver-
nietigd en verwijderd.
4 Een ingreep waarbij een aangedaan (ziek) 
oppervlak schoon wordt geschraapt.
5 Verspreid, een groot gebied beslaand zon-
der scherpe begrenzing.
6 De ruimte waarin de nier gelegen is.
7 Een zeer snel verlopende ontsteking en ver-
sterf van het onderhuidse bindweefsel van 
de balzak, veroorzaakt door bacteriën.
8 Bloedvergiftiging.
9 Een verontreiniging met uitwerpselen.
Thema III: Fonds voor Medische Ongevallen
Thema III : Fonds voor Medische Ongevallen
Fonds voor Medische Ongevallen, 23 januari 2015
Fonds des accidents médicaux, 23 janvier 2015
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fistel10 met abces. Dit wordt later nog 
bevestigd.
De heer H wordt op 26 mei 2011 over-
gebracht naar de afdeling intensieve 
zorgen, waar hij tot 17 juni 2011 ver-
blijft. Tijdens zijn verblijf ondergaat de 
heer H op 26 mei 2011 een urgente la-
parotomie11 met debridement12 van de 
psoas13 en het linker bovenbeen.
Op 27 mei 2011 ontwikkelt de heer H 
een septische shock14 met een beeld van 
multipel orgaanfalen. Hij dient mecha-
nisch geventileerd te worden.
Op 30 mei 2011 dient de heer H dan 
opnieuw een exploratieve laparotomie 
te ondergaan waarbij drains geplaatst 
worden vanwege de aanhoudende sep-
sis. Tevens wordt een stoma15 geplaatst.
Hierna volgen nog diverse onderzoeken 
en ingrepen, waaronder een nieuwe ex-
ploratieve laparotomie op 31 mei 2011.
Mede met behulp van antibiotica treedt 
langzaam, maar zeker, een hemody-
namische stabilisatie en respiratoire 
opklaring op, waardoor de heer H ge-
extubeerd kan worden op 10 juni 2011.
De heer H ondergaat op 14 juni 2011 
nog een heelkundige ingreep aan de 
linker dij wegens aanhoudende hoge 
koorts, evenals enkele onderzoeken, 
vooraleer op 17 juni 2011 het zieken-
huis te verlaten.
Op 8 juli 2011 biedt hij zich echter op-
nieuw aan op de dienst spoedgevallen 
vanwege de afwezigheid van stoelgang 
via de stoma en een krampachtig ab-
domen. Bij nazicht blijkt de stoma cor-
rect te functioneren. De heer H krijgt 
pijnstillers voorgeschreven en mag het 
ziekenhuis verlaten.
10 Een peri-anale fistel is een soort tunneltje 
dat zich vormt vanuit het laatste deel van 
de darm (anaal kanaal) en zich een weg 
zoekt naar de huid.
11 Een ingreep waarbij de buik geopend 
wordt.
12 Het verwijderen van necrotisch, dood 
weefsel (débris) uit de wonde.
13 Een spier die zich diep in het lichaam be-
vindt tussen de bovenkant van het dijbeen 
en de onderzijde van de wervelkolom.
14  en distributieve shock die ontstaat als er 
bacteriën in de bloedbaan komen en aanlei-
ding geven tot prikkeling van de vaatwand.
15 Een kunstmatige uitgang voor ontlasting of 
urine.
Van 10 juli tot en met 16 juli 2011 
wordt de heer H dan terug opgenomen 
wegens braken en buikpijn. Hij krijgt 
een maagsonde en een laxerend middel 
via de stoma, waarna de toestand van 
de heer H opklaart.
De heer H wordt daarna nog opgeno-
men van 19 september tot en met 1 ok-
tober 2011 voor een geplande heelkun-
dige ingreep ter verwijdering van de 
stoma en voor een spierrefixatie. Na de 
ingreep wordt een infectie van de won-
de vastgesteld, waarvoor wondzorg en 
antibioticatherapie gestart worden. De 
inflammatoire parameters van de heer 
H verbeteren hierop. Hij verlaat het zie-
kenhuis op 1 oktober 2011 verkerend 
in een goede algemene gezondheids-
toestand. De wondzorg en de antibio-
ticatherapie worden na ontslag verder 
gezet. Tevens dient hij geruime tijd een 
buikband te dragen en tot eind 2011 vijf 
maal per week kinesitherapie te volgen.
Op 24 januari 2012 consulteert de heer 
H dr. V vanwege teruggekeerde con-
dylomata. Perianaal betreft het eerder 
verrucae planae16. Aangezien de heer H 
angst heeft voor een nieuwe heelkundi-
ge ingreep en een narcose worden deze 
condylomata in verschillende fasen ver-
wijderd. Eerst worden het scrotum en 
de lies aangepakt. Deze oppervlakkige 
letsels worden behandeld door gebruik 
te maken van Emla crème17. De letsels 
klaren hierna snel en volledig op.
Nadien wordt de heer H nog opgeno-
men voor een abdominaal litteken-
breukherstel en een correctie van de 
buikwand.
Momenteel is er geen behandeling 
meer.
II. WETTELIJK KADER 
VAN DE AANVRAAG
Binnen een termijn van zes maanden 
vanaf de ontvangst van de aanvraag 
stelt het Fonds, in een met redenen 
omkleed advies, of het meent dat de 
schade als gevolg van gezondheidszorg 
een van haar oorzaken vindt in de aan-
sprakelijkheid van één of meer zorgver-
leners, of in een medisch ongeval zon-
der aansprakelijkheid, of dat de schade 
16 Platte wratten.
17 Een crème die lokaal op de huid wordt aan-
gebracht en de huid plaatselijk verdooft.
onder geen enkele van deze categorieën 
ressorteert18.
Het betreft hier evenwel een indicatieve 
termijn die als gevolg van allerlei rede-
nen langer kan uitvallen. Een gebeurlij-
ke overschrijding van de termijn brengt 
geen rechtgevolgen teweeg.
In toepassing van artikel 4 van de Wet 
van 31 maart 2010 komt het Fonds tus-
sen in vier limitatief bepaalde en wel-
omschreven gevallen en zal een schade-
vergoeding uitbetaald worden.
Het gaat om de volgende vier gevallen:
- wanneer de schade veroorzaakt is 
door een medisch ongeval zonder 
aansprakelijkheid voor zover de 
ernstgraad is bereikt19;
- wanneer het Fonds oordeelt of wan-
neer vaststaat dat de schade is ver-
oorzaakt door een feit dat aanlei-
ding geeft tot de aansprakelijkheid 
van de zorgverlener wiens burger-
lijke aansprakelijkheid niet of niet 
voldoende is gedekt door een verze-
keringsovereenkomst;
- wanneer het Fonds oordeelt dat de 
schade is veroorzaakt door een feit 
dat aanleiding geeft tot de aanspra-
kelijkheid van de zorgverlener en 
wanneer deze of zijn verzekeraar de 
aansprakelijkheid betwist, voor zo-
ver de schade voldoet aan de ernst-
graad;
- wanneer de verzekeraar die de aan-
sprakelijkheid dekt van de zorgver-
lener die de schade heeft veroor-
zaakt een voorstel tot vergoeding 
doet dat het Fonds kennelijk ontoe-
reikend vindt.
III. EVALUATIE VAN 
DE AANVRAAG
III.1. Constitutieve elementen 
uit het intern medisch dossier
Het Fonds verleent een advies dat is 
gesteund op alle gegevens die zich in 
het dossier bevinden, bestaande uit de 
feiten weerhouden in het aanvraagfor-
mulier en de medische gegevens die 
18 Art. 21, al 1 Wet 31 maart 2010 betreffende 
de vergoeding de vergoeding van schade 
als gevolg van gezondheidszorg (B.S. 
02.04.2010).
19 Art. 5 Wet 31 maart 2010 betreffende de 
vergoeding de vergoeding van schade 
als gevolg van gezondheidszorg (B.S. 
02.04.2010).
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desgevallend door het Fonds werden 
opgevraagd aan de aanvrager alsook 
aan de zorgverleners.
In dit geval bevat het medisch dossier 
onder andere volgende stukken, die 
worden opgesomd op bladzijde 16 van 
het deskundigenverslag van dr. H B, 
waarop het advies werd gesteund.
III.2. De ontvankelijkheid 
van de aanvraag
Gelet op alle elementen van het dos-
sier oordeelt het Fonds dat de aanvraag 
ontvankelijk is wat betreft de territori-
ale bevoegdheid van het Fonds, de ma-
teriële bevoegdheid van het Fonds, de 
tijdigheid van de aanvraag en de hoe-
danigheid van de aanvrager.
III.3.Voorwerp van de aanvraag tot 
advies voorgelegd aan het Fonds
De heer H heeft een aanvraag ingediend 
bij het Fonds teneinde te vernemen of 
de uitgevoerde behandeling, te weten 
de op 18 mei 2011 door dr. V en dr. F 
uitgevoerde heelkundige verwijdering 
van condylomata, correct is verlopen.
Tevens vraagt hij zich af of er vervol-
gens adequaat is gereageerd toen er 
complicaties werden vastgesteld.
Voorts wenst hij een onderzoek naar 
de vermijdbaarheid van de opgetreden 
schade.
De heer H stelt zich aldus de vraag of 
de door hem opgelopen schade even-
tueel in aanmerking komt voor een 
vergoeding dan wel als gevolg van een 
medisch ongeval zonder aansprakelijk-
heid van de zorgverlener(s) dan wel als 
gevolg van de verantwoordelijkheid van 
de betrokken zorgverlener(s).
III.4. Onderzoek van de 
aanvraag tot advies
Om de aanvraag tot advies die ons werd 
voorgelegd te analyseren, heeft het 
Fonds de mogelijkheid en/of verplich-
ting om beroep te doen op professio-
nele beroepsbeoefenaars of om een te-
gensprekelijke expertise te organiseren 
indien de ernstgraad zoals beschreven 
in art. 5 van de Wet van 31 maart 2010 
is bereikt20.
Art. 5 van de wet bepaalt, dat de schade 
als ernstig kan worden beschouwd, 
wanneer tenminste aan een van de vol-
gende voorwaarden is voldaan:
- de patiënt is getroffen door een blijven-
de invaliditeit van 25 % of meer;
- de patiënt is getroffen door een tijde-
lijke arbeidsongeschiktheid gedurende 
minstens zes opeenvolgende maanden 
of zes niet opeenvolgende maanden 
over een periode van twaalf maanden;
- indien de schade de levensomstandig-
heden van de patiënt bijzonder zwaar 
verstoort, ook economisch;
- de patiënt is overleden.21
In casu waren er initieel geen ernstige 
aanwijzingen dat de graad van ernst zo-
als bedoeld in artikel 5 van de wet werd 
bereikt, waardoor het Fonds de beslis-
sing heeft genomen om een eenzijdige 
expertise te organiseren.
III.4.1.	Onderzoek	van	de	
aansprakelijkheid
Het Fonds zal allereerst onderzoeken of 
de schade is veroorzaakt door een feit 
dat aanleiding geeft tot de aansprake-
lijkheid van de zorgverlener zoals om-
schreven in de wet. Hiertoe past het 
Fonds de algemene principes van het 
aansprakelijkheidsrecht toe, rekening 
houdende met een gebeurlijke con-
tractuele, dan wel buitencontractuele 
aansprakelijkheid. Ons recht huldigt in 
beginsel een op het foutbegrip gebaseerde 
aansprakelijkheidsregeling.
Om te besluiten dat de aansprakelijk-
heid van de zorgverlener vaststaat, 
moet met andere woorden worden aan-
getoond dat er cumulatief voldaan is 
aan de volgende voorwaarden:
1. Er moet sprake zijn van geleden 
schade;
2. Er moet sprake zijn van een fout of 
onzorgvuldig handelen van de zorg-
verstrekker die aansprakelijk wordt 
geacht. Ten aanzien van de resul-
taatsverbintenissen volstaat het be-
20 Art. 17, § 2 Wet 31 maart 2010 betreffende 
de vergoeding de vergoeding van schade 
als gevolg van gezondheidszorg (B.S. 
02.04.2010).
21 Art. 5 Wet 31 maart 2010 betreffende de 
vergoeding de vergoeding van schade 
als gevolg van gezondheidszorg (B.S. 
02.04.2010).
wijs dat het beloofde resultaat niet 
werd bereikt;
3. Er moet een causaal verband be-
staan tussen het begaan van de fout/
onzorgvuldig handelen of een niet 
bereikt resultaat en de schade. De 
zorgverstrekker kan met andere 
woorden slecht aansprakelijk wor-
den gesteld wanneer de fout of het 
onzorgvuldig handelen de oorzaak 
is van de door de patiënt opgelopen 
schade of in geval van een resul-
taatsverbintenis, wanneer het niet 
bereiken van het resultaat de oor-
zaak is van de door de patiënt opge-
lopen schade.
Deze drie voorwaarden zullen hierna 
worden onderzocht teneinde na te gaan 
of in dit dossier de schade is veroorzaakt 
door een feit dat de aanleiding geeft tot 
aansprakelijkheid van de zorgverlener.
iii.4.1.1.	De	schaDe
• Uit de expertise en de beschikbare 
documenten blijkt dat de heer H 
op 18 mei 2011 een heelkundige 
ingreep heeft ondergaan ter verwij-
dering van genitale en peri-anale 
condylomata. Tijdens deze ingreep 
heeft een rectale perforatie plaats-
gevonden met een sterke fecale ver-
ontreiniging en een peri-anale fistel 
met abces tot gevolg. De toestand 
van de heer H verslechterde ziender-
ogen, met onder meer een septische 
shock, multipel orgaanfalen en zelfs 
gangreen van Fournier.
De heer H verbleef geruime tijd in het 
ziekenhuis en moest diverse onderzoe-
ken en ingrepen ondergaan, waaronder 
mechanische ventilatie en het plaatsen 
van een stoma.
De heer H was volledig arbeidsonge-
schikt van 18 mei 2011 tot 31 maart 
2012, waarna hij zijn professionele acti-
viteiten als bootsman hernomen heeft. 
Het uitvoeren van huishoudelijke taken 
bleek zeer moeilijk te zijn gedurende 
deze periode, waardoor zijn moeder bij 
hem is komen inwonen. Ook voetbal-
len, lopen en skiën lukken niet meer.
Daarnaast verklaart de heer H een 
zware psychologische impact gehad te 
hebben van de gebeurtenissen, die hij 
nooit nog zal kunnen vergeten. De heer 
H verklaart dat de gebeurtenissen tot 
echtelijke moeilijkheden geleid hebben.
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Tijdens het ziekteproces ontwikkelde 
de heer H ook dropvoeten22. Hoewel 
deze motorisch gerecupereerd zijn, er-
vaart hij nog steeds gevoelsstoornissen, 
tintelingen en een koud gevoel in de 
rechter voet.
De heer H geeft aan geen buikspieren 
meer te hebben. Hij ondervindt geen 
pijn of gastro-intestinale klachten. Hij 
heeft een normale eetlust en een nor-
male stoelgang. Er is evenmin een blij-
vende seksuele weerslag.
De aangestelde deskundige, dr. B, stelt 
tijdens haar klinisch onderzoek ver-
schillende littekens vast. Tevens wordt 
een drukgevoeligheid vastgesteld ter 
hoogte van de boven- en onderbuik 
en de navel. Er zijn geen zichtbare 
breuken. Wanneer de heer H van de 
onderzoekstafel komt, is er een grote 
uitpuiling van het centraal abdomen 
zichtbaar.
Het klinisch onderzoek van de onder-
ste ledematen toont een symmetrisch 
en vlot gangpatroon aan. De teengang, 
hielgang en unipodale stand23 kunnen 
aan beide zijden uitgevoerd worden. 
De hurkbeweging is volledig. Voor de 
hielgang en de unipodale stand wordt 
er steun genomen. Er kan geen druk-
pijn vastgesteld worden. Daarnaast is 
de mobiliteit in de verschillende ge-
wrichten van de onderste ledematen 
volledig, symmetrisch en pijnvrij. Wel 
is er een verminderd gevoel ter hoogte 
van de rechter voetwreef en de grote 
teen rechts. De kracht in dorsiflexie24 in 
de rechter enkel is zwakker dan links.
• Op basis van deze vaststellingen is 
het Fonds van oordeel dat de door 
de heer H geleden schade ernstig is 
in de zin van artikel 5 van de Wet 
van 31 maart 2010. Ten gevolge van 
de zorgverstrekking en de daarbij 
opgetreden complicaties is de heer H 
immers volledig arbeidsongeschikt 
geweest van 18 mei 2011 tot 31 
maart 2012, te weten tien maanden.
iii.4.1.2.	De	fouT	of	heT	
onzorgvulDig	hanDelen
• Van groeiend belang in het medisch 
aansprakelijkheidsrecht is de pro-
22 Het niet of onvoldoende kunnen optillen 
van de voorvoet.
23 Steunend op één voet.
24 Rugwaartse buiging.
blematiek van de “informed consent” 
of de geïnformeerde toestemming. 
Het recht op een geïnformeerde toe-
stemming is een patiëntenrecht.25 
De geïnformeerde toestemming is 
een absolute voorwaarde voor het 
uitvoeren van een medische behan-
deling (tenzij hoogdringendheid, 
onmogelijkheid te informeren of 
weigering om geïnformeerd te wor-
den).
Wanneer deze toestemming niet werd 
verkregen, kan de patiënt de zorgver-
lener aansprakelijk stellen voor de on-
vermijdelijke complicaties van de in-
greep, indien de patiënt kan aantonen 
dat als hij de informatie had gekregen, 
hij de toestemming niet zou hebben 
verleend.26 Er rust bijgevolg een zware 
negatieve bewijslast op de patiënt.
In casu blijkt de heer H mondeling ge-
informeerd te zijn geweest over de ge-
plande ingreep, doch niet over de bij-
zonder zeldzame complicatie die zich 
heeft voorgedaan, te weten gangreen 
van Fournier.
Preliminair dient opgemerkt te worden 
dat de rectale perforatie niet ontstaan 
is tijdens de ingreep van dr. V, wiens 
taak er enkel in bestond om de genitale 
condylomata te verwijderen, maar wel 
tijdens de ingreep van dr. F, die de pe-
rianale condylomata verwijderd heeft. 
Het is derhalve de informatieverplich-
ting van dr. F die onderzocht dient te 
worden.
Over de vraag welke risico’s vooraf-
gaandelijk meegedeeld dienen te wor-
den aan een patiënt is al heel wat inkt 
gevloeid, voornamelijk wanneer het 
een zeldzaam risico betreft. Doorgaans 
wordt aangenomen dat ook zeldzame 
risico’s meegedeeld dienen te worden 
wanneer het een zeer ernstig risico 
betreft,27 te weten een risico op overlij-
den of blijvende invaliditeit.
Het Fonds is evenwel van oordeel dat 
hierin niet te ver gegaan mag worden. 
De invulling van het begrip “relevant 
25 Opgenomen in de artikelen 7 en 8 van de 
wet van 22 augustus 2002 betreffende de 
rechten van de patient, (B.S. 26.09.2002).
26 Antwerpen 21 februari 1997, RW 1997-
98,1078, noot H. Nys.
27 Cass. 26 juni 2009, Arr.Cass. 2009, 1829; 
NjW. 2009, 812, noot I. BOONE; Pas. 2009, 
1681; RW 2009-10, 1522, noot H. nyS; 
TBBR 2012, 309, noot R. D’HAESE.
risico” van artikel 8, §2 van de Wet Pati-
entenrechten vindt niet plaats op grond 
van de ernst van het risico alleen, maar 
vergt steeds een genuanceerde afweging 
van de verschillende criteria die zich ter 
zake aandienen, te weten de risicofre-
quentie, de ernst van het risico en de 
persoon van de patiënt.28
Het zou onjuist en bovendien onwerk-
baar zijn om te stellen dat een ernstig 
risico altijd, en geheel abstractie ma-
kend van de risicofrequentie, meege-
deeld moet worden aan de patiënt. De 
mededeling van alle ernstige, zelfs de 
meest uitzonderlijke of hypothetische, 
risico’s zal de patiënt confronteren met 
informatie die hem kan afschrikken, 
evenals met overbodige informatie, nu 
extreem zeldzame of hypothetische ri-
sico’s in de regel geen invloed hebben 
op de besluitvorming van de patiënt, 
m.a.w. niet relevant zijn.29
Het Fonds is op basis van een concrete 
afweging van deze criteria van oordeel 
dat het risico op gangreen van Fournier 
in casu niet meegedeeld moest worden 
aan de heer H. Hoewel het om een ern-
stig risico gaat, blijkt uit het deskundi-
genverslag van dr. B tevens dat het om 
een uiterst zeldzaam risico gaat met een 
risicofrequentie van kleiner dan 0,09% 
tot 1/7.500 à 1/750.000. Een dermate 
uitzonderlijk of zeldzaam risico kan, 
zelfs gezien de ernstgraad ervan, niet 
beschouwd worden als een relevant, en 
daardoor verplicht mee te delen, risico 
in de zin van artikel 8, §2 van de Wet 
Patiëntenrechten. De voorafgaande me-
dedeling van dit risico zou geen invloed 
gehad hebben op het besluitvormings-
proces van de heer H.
28 T. vanSweevelT en S. Tack, “Het recht op 
gezondheidstoestandinformatie en geïnfor-
meerde toestemming”, II, in T. vanSweevelT 
en F. DewallenS (eds.), Antwerpen, 
Intersentia, 2014, 363; T. vanSweevelT, 
De civielrechtelijke aansprakelijkheid van de 
geneesheer en het ziekenhuis, Antwerpen, 
Maklu, 1997, p. 291 e.v.
29 T. vanSweevelT en S. Tack, “Hel recht op 
gezondheidstoestandinformatie en geïnfor-
meerde toestemming”, I!, in T. vanSweevelT 
en F. DewallenS (eds.), Antwerpen, 
Intersentia, 2014, 363; T. vanSweevelT, 
De civielrechtelijke aansprakelijkheid van de 
geneesheer en het ziekenhuis, Antwerpen, 
Maklu, 1997, 301; E. Delbeke, “De informa-
tieplicht over de relevante risico’s van een 
medische ingreep: draagwijdte, determi-
nerende factoren en gevolgen bij misken-
ning”, 359-360; S. Tack en T. balTHazar, 
Patiëntenrechten: informed consent in de 
zorgsector: recente evoluties, CABG, Brussel, 
Larcier, 2007, 7.
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• Het Fonds is daarnaast samen met 
de aangestelde deskundige, dr. B, 
van oordeel dat dr. F de door hem 
op 18 mei 2011 verrichte heelkun-
dige ingreep op medisch-technisch 
gebied volgens de regels van de 
kunst heeft uitgevoerd.
De ingreep was zonder twijfel geïn-
diceerd vanwege de diverse perianale 
condylomata waarmee de heer H ge-
confronteerd werd.
Dr. Bogaerts concludeert in haar des-
kundigenverslag bovendien dat de be-
handeling van letsels ter hoogte van 
het anale kanaal steeds aanleiding kan 
geven tot het ontstaan van een kleine 
perforatie en fistel en derhalve voor-
zienbaar en tevens onvermijdbaar is.
Het loutere feit dat een heelkundige in-
greep gepaard gaat met een complicatie, 
in casu een perforatie en fistel, en later 
gangreen van Fournier, kan niet auto-
matisch gelijkgeschakeld worden met 
een onzorgvuldig handelen van de uit-
voerende arts, te weten dr. F
De expertise en de beschikbare docu-
menten bevatten geen enkel element 
die een onzorgvuldig handelen van dr. 
F kan doen vermoeden.
• Rekening houdend met de ele-
menten van het dossier en in het 
bijzonder het advies van de aange-
stelde deskundige, is het Fonds van 
oordeel dat er in dit dossier geen 
fout of onzorgvuldig handelen kan 
weerhouden worden in hoofde van 
dr. V en dr. F. De zorgverstrekkers 
hebben gehandeld zoals van een 
normaal en zorgvuldig geneesheer-
specialist in de urologie respectieve-
lijk heelkunde, geplaatst in dezelfde 
omstandigheden, kan verwacht 
worden.
iii.4.1.3.	heT	causaal	verBanD
Gelet op het feit dat de schade onder-
gaan door de Heer H niet het gevolg is 
van een fout of onzorgvuldig handelen 
van dr. V of dr. F, besluit het Fonds tot 
de afwezigheid van een causaal ver-
band.
In dit verband merkt het Fonds op dat 
zelfs in de hypothese dat dr. F zijn 
informatieverplichting miskend zou 
hebben, doordat ook het risico op gan-
green van Fournier meegedeeld moest 
worden, een causaal verband met de 
door de heer H geleden schade nog 
steeds ontbreekt. Het Fonds is immers 
van oordeel dat de heer H de op 18 
mei 2011 uitgevoerde ingreep naar alle 
waarschijnlijkheid niet geweigerd zou 
hebben indien hij hierover vooraf geïn-
formeerd geweest zou zijn. Het Fonds 
baseert zich hiervoor op de vaststelling 
dat de heer H te kampen had met diver-
se condylomata die zich op een uiterst 
delicate plaats bevonden, waardoor de 
uitgevoerde ingreep zonder twijfel geïn-
diceerd was, evenals op de vaststelling 
dat gangreen van Fournier een uiterst 
zeldzame verwikkeling is, die, indien 
meegedeeld, geen invloed gehad zou 
hebben op het besluitvormingsproces 
van de heer H.
Gelet op het ontbreken van een fout 
of onzorgvuldig handelen en van een 
causaal verband, komt het Fonds tot de 
conclusie dat dr. V en dr. F niet aan-
sprakelijk gesteld kunnen worden voor 
de door de heer H geleden schade.
III.4.2.	Is	er	sprake	van	een	medisch	
ongeval	zonder	aansprakelijkheid?
iii.4.2.1.	Begrip
De Wet van 31 maart 2010 heeft een 
nieuw subjectief recht voor een pati-
ent of zijn na(ast)bestaanden voor het 
verkrijgen van een schadevergoeding in 
het leven geroepen wanneer de patiënt 
het slachtoffer is van een medisch on-
geval dat ernstige schade heeft veroor-
zaakt zonder dat de aansprakelijkheid 
van een zorgverlener vaststaat.
Indien het Fonds tot het besluit komt 
dat er sprake is van schade zonder dat 
de aansprakelijkheid van de zorgverle-
ner vaststaat, onderzoekt het Fonds of 
aan de voorwaarden voor een medisch 
ongeval zonder aansprakelijkheid zijn 
voldaan.
Een medisch ongeval zonder aanspra-
kelijkheid wordt in de wet als volgt om-
schreven:
7° “ medisch ongeval zonder aansprakelijk-
heid “ : een ongeval dat verband houdt met 
een verstrekking van gezondheidszorg dat 
geen aanleiding geeft tot de aansprakelijk-
heid van een zorgverlener, dat niet voort-
vloeit uit de toestand van de patiënt en dat 
voor de patiënt abnormale schade met zich 
meebrengt. De schade is abnormaal wan-
neer ze zich niet had moeten voordoen re-
kening houdend met de huidige stand van 
de wetenschap, de toestand van de patiënt 
en zijn objectief voorspelbare evolutie. Het 
therapeutisch falen en een verkeerde diag-
nose zonder fout zijn geen medisch ongeval 
zonder aansprakelijkheid;
Een medisch ongeval zonder aanspra-
kelijkheid veronderstelt dat de vier vol-
gende voorwaarden aanwezig zijn:
- Het betreft een ongeval dat ver-
band houdt met een verstrekking 
van zorg, dit is: door een zorgverle-
ner verstrekte diensten met het oog op 
het bevorderen, vaststellen, behouden, 
herstellen of verbeteren van de gezond-
heidstoestand van de patiënt of om de 
patiënt bij het sterven te begeleiden30; 
Het ongeval of schadegeval moet 
met andere woorden voorvloeien uit 
een verstrekking van gezondheids-
zorg.
- Het ongeval geeft geen aanleiding 
tot de aansprakelijkheid van de 
zorgverlener;
- Het ongeval vloeit niet voort uit de 
toestand van de patiënt : de schade 
moet met andere woorden het ge-
volg zijn zorgverlening en niet het 
gevolg zijn van een verergering van 
de toestand van de patiënt;
- De schade moet abnormaal zijn.
De schade is abnormaal wanneer ze 
zich niet had moeten voordoen reke-
ning houdend met de huidige stand 
van de wetenschap, de toestand van de 
patiënt en zijn objectief voorspelbare 
evolutie.31
Indien de constitutieve voorwaarden 
zijn voldaan voor een medisch onge-
val zonder aansprakelijkheid, kan het 
Fonds in een vergoeding voorzien, in-
dien deze schade voldoende ernstig is.
De schade kan als ernstig beschouwd 
worden wanneer tenminste aan een van 
de volgende voorwaarden is voldaan:
- de patiënt is getroffen door een blijven-
de invaliditeit van 25 % of meer naar 
aanleiding van een zorgverstrekking;
30 Art. 2 4° Wet 31 maart 2010 betreffende 
de vergoeding de vergoeding van schade 
als gevolg van gezondheidszorg (B.S. 
02.04.2010)
31 Art. 2 7° Wet 31 maart 2010 betreffende 
de vergoeding de vergoeding van schade 
als gevolg van gezondheidszorg (B.S. 
02.04.2010).
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- de patiënt is getroffen door een tijde-
lijke arbeidsongeschiktheid gedurende 
minstens zes opeenvolgende maanden 
of zes niet opeenvolgende maanden 
over een periode van twaalf maanden;
- indien de schade de levensomstandig-
heden van de patiënt bijzonder zwaar 
verstoort, ook economisch;
- de patiënt is overleden.32
iii.4.2.2.	Toepassing	in	concreTo
Het ongeval houdt wel degelijk ver-
band met een verstrekking van zorg. 
De letsels zijn immers opgetreden naar 
aanleiding van de op 18 mei 2011 door 
dr. F uitgevoerde heelkundige ingreep 
waarbij de perianale condylomata van 
de heer H verwijderd werden.
De aansprakelijkheid van de betrokken 
zorgverleners kan niet worden weer-
houden om redenen zoals hierboven 
uiteengezet.
De schade vloeit niet voort uit de toe-
stand van de patiënt: de heer H diende 
zich niet verwachten aan de opgetreden 
schade die niet het gevolg is van de ver-
dere evolutie van een voorafbestaande 
situatie.
De schade kan als abnormaal worden 
beschouwd.
De schade is abnormaal wanneer zij, re-
kening houdende met de huidige stand 
van de wetenschap, had kunnen ver-
meden worden.
Dit wil zeggen dat met de hoogste ken-
nis van de wetenschap, op het ogenblik 
van de uitvoering van de zorgverlening, 
de schade had kunnen vermeden wor-
den. De parlementaire stukken vermel-
den voorts dat wanneer in de wet wordt 
verwezen naar “de huidige stand van de 
wetenschap”, de huidige stand van de 
wetenschappelijke kennis, alsook het 
hoogste niveau ervan, wordt bedoeld 
(Pari. St. 12 november 2009, Memorie 
van Toelichting, DOC 52, 2240/001, 
2241/001, p. 26).
In casu is het Fonds samen met de aan-
gestelde deskundige, dr. B, van oordeel 
dat de schade niet vermeden had kun-
nen worden op grond van de huidige, 
32 Art. 5 Wet 31 maart 2010 betreffende de 
vergoeding de vergoeding van schade 
als gevolg van gezondheidszorg (B.S. 
02.04.2010).
hoogste stand van de wetenschap. Het 
zorgvuldig handelen van dr. F heeft 
niet kunnen beletten dat er een kleine 
anale perforatie heeft plaatsgevonden, 
met alle gevolgen van dien. De schade 
had zich bij eender welke zorgverstrek-
ker kunnen voordoen.
Het criterium van de abnormale schade 
dient eveneens geanalyseerd te worden 
in het licht van de toestand van de pa-
tiënt en zijn objectief voorspelbare evo-
lutie. Het al dan niet normaal karakter 
van de schade moet dus beoordeeld 
worden in functie van de algemene ge-
zondheidstoestand van de patiënt en de 
prognose.
In dit opzicht is het tevens aangewezen 
om te refereren naar de manier waarop 
de schade zich concreet heeft voorge-
daan en in het bijzonder de omvang van 
de schade.
Vervolgens is het raadzaam om na te 
gaan of de schade die zich effectief heeft 
voorgedaan, overeenkomt met wat men 
normaliter zou kunnen verwachten in-
zake dit type van complicatie.
In casu komt het Fonds op basis van de 
expertise en de beschikbare documen-
ten tot het besluit dat de opgetreden pe-
ri-anale perforatie en de ontstane fistel 
gekende complicaties zijn die inherent 
verbonden zijn aan de uitgevoerde in-
greep. Deze complicaties zijn derhalve 
redelijkerwijze voorzienbaar. Dit wordt 
bevestigd door het deskundigenverslag 
van dr. B.
Het Fonds is evenwel van oordeel dat 
het daarop volgende gangreen van 
Fournier uiterst zeldzaam is. Dr. B reikt 
een risico-incidentie aan die kleiner is 
dan 0,09% tot 1/7.500 à 1/750.000. 
Het was volgens het Fonds dan ook niet 
redelijkerwijze voorzienbaar dat gan-
green van Fournier zou optreden. Het 
ziekteverloop van de heer H was hier-
door niet alleen onverwacht, maar ook 
bijzonder gecompliceerd.
De schade is derhalve abnormaal in de 
zin van artikel 2,7° van de Wet van 31 
maart 2010.
Aangezien het Fonds hierboven reeds 
tot het besluit is gekomen dat de schade 
geleden door de heer H ook ernstig is 
in de zin van artikel 5 van de Wet van 
31 maart 2010, komt de door de heer 
H geleden schade in aanmerking voor 
vergoeding op grond van een medisch 
ongeval zonder aansprakelijkheid.
IV. BESLUIT
Uit de informatie die ons werd overge-
maakt door de aanvrager en het dossier 
dat samengesteld werd door het Fonds, 
blijkt dat de schade die de heer H heeft 
ondergaan niet het gevolg is van een 
fout begaan door de zorgverleners, zijn-
de dr. V en dr. F.
De schade die de heer H heeft geleden, 
kan beschouwd worden als abnormaal 
in de zin van artikel 2,7° van de wet 
van 31 maart 2010 betreffende de ver-
goeding van schade als gevolg van ge-
zondheidszorg en is ook ernstig in de 
zin van artikel 5 van de wet, waardoor 
in casu kan besloten worden tot een ver-
goedbaar medisch ongeval zonder aan-
sprakelijkheid.
V. BEROEPSMOGELIJKHEDEN
Indien de aanvrager of één van de be-
trokken partijen zich niet kan verzoe-
nen met onderhavig advies, kan hij 
een rechtsvordering instellen tegen het 
Fonds voor de medische ongevallen 
voor de rechtbank van eerste aanleg, 
binnen de gemeenrechtelijke verja-
ringstermijnen33.
Naast de procedure voor het Fonds be-
staat er, voor de aanvrager en de betrok-
ken partijen, steeds de mogelijkheid om 
het dossier aanhangig te maken bij de 
rechtbank van eerste aanleg, binnen de 
gemeenrechtelijke verjaringstermijnen.
.
33 Art. 23, al. 2 Wet van 31 maart 2010: 
“Indien het Fonds niet besluit dat er aanleiding 
is tot vergoeding krachtens artikel 4, 1°, of 2°, 
of indien het advies van het Fonds besluit dat 
de schade niet de ernst vertoont die bepaald 
is bij artikel 5, kan de aanvrager onvermin-
derd zijn gemeenrechtelijke rechtsvorderingen, 
overeenkomstig het Gerechtelijk Wetboek voor 
de rechtbank van eerste aanleg een vordering 
instellen tegen het Fonds om de vergoeding te 
verkrijgen waarop hij recht meent te hebben 
krachtens deze wet.”
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Samenvatting
Een man wordt opgenomen in het ziekenhuis voor de behande-
ling van genitale en perianale wratten door middel van laser-
therapie en elektrocoagulatie. Naast een rectale perforatie en 
perianaal fistel, treedt nog een andere complicatie op: gangreen 
van Fournier. In deze annotatie zal worden uiteengezet wat 
wordt verstaan onder ‘abnormale schade’ in de zin van arti-
kel 2, 7° Wet Medische Ongevallen (WMO) en of gangreen van 
Fournier dergelijke schade uitmaakt.
Résumé
Un homme est hospitalisé pour le traitement de verrues gé-
nitales et périanales par thérapie laser et électrocoagulation. 
Hormis une perforation rectale et une fistule périanale, une 
autre complication survient : une gangrène de Fournier. Cette 
annotation explique ce qu’il faut entendre par dommage anor-
mal au sens de l’article 2, 7° de la loi du 31 mars 2010 re-
lative à l’indemnisation des dommages résultant de soins de 
santé et détermine si la gangrène de Fournier constitue un tel 
dommage.
I. Inleiding
1. Het Fonds voor Medische Ongevallen (hierna: FMO of het 
Fonds) is een overheidsinstelling opgericht door de Wet Me-
dische Ongevallen (hierna: WMO).1 Indien een patiënt meent 
schade te hebben geleden als gevolg van verstrekte gezond-
heidszorg2, dan kan hij (en/of zijn rechthebbende(n)) een 
adviesaanvraag indienen over de eventuele aansprakelijk-
heid van een zorgverlener inzake de geleden schade alsook 
over de ernst ervan.3 Deze aanvraag dient te gebeuren door 
middel van een aangetekende brief en moet de in artikel 12, 
§ 2 WMO opgesomde gegevens bevatten.4 De patiënt is ech-
ter niet verplicht om een adviesaanvraag bij het Fonds in te 
dienen, maar mag zich ook tot de rechtbank wenden. Als er 
reeds een burgerlijke rechtsvordering met betrekking tot het 
schadegeval aanhangig is, wordt deze geschorst indien een 
adviesaanvraag wordt gedaan.5 Het Fonds zal niet enkel een 
advies verstrekken, maar het slachtoffer en/of zijn rechtheb-
bende ook vergoeden indien daartoe een grond is.6
2. De feiten die aanleiding gaven tot het geannoteerde advies 
zijn de volgende. Van 18 tot 19 mei 2011 wordt een man op-
Abnormale schade in de Wet  Medische 
Ongevallen: een eerste 
 commentaar bij een advies 
van het Fonds voor Medische 
 Ongevallen
wanneS buelenS
Onderzoeker Antwerp Health Law and Ethics Chair (AHLEC)
Onderzoeksgroep Persoon en Vermogen Universiteit Antwerpen
1. Artikel 6 wet 31 maart 2010 betreffende de vergoeding van schade als gevolg van gezondheidszorg, BS 2 april 2010, 19913.
2. Hieronder worden door een zorgverlener verstrekte diensten met het oog op het bevorderen, vaststellen, behouden, herstellen of 
verbeteren van de gezondheidstoestand van de patiënt of om de patiënt bij het sterven te begeleiden verstaan (art. 1, 4° WMO).
3. Art. 12, § 1 WMO.
4. 1° de volledige identiteit van de aanvragers, en in voorkomend geval van de patiënt; 2° de datum en een omschrijving van de 
gebeurtenis die de schade als gevolg van gezondheidszorg veroorzaakt heeft; 3° een beschrijving van de aangevoerde schade; 4° 
in voorkomend geval, de identiteit en het adres van de betrokken zorgverleners; 5° een opgave van eventuele burgerrechtelijke 
en strafrechtelijke procedures die werden ingesteld ten gevolge van de betreffende schade; 6° alle elementen op basis waarvan de 
oorsprong en de ernst van de schade kunnen worden beoordeeld; 7° de eventuele reeds ontvangen vergoedingen of die in behan-
deling zijn, inclusief de terugbetalingen die werden of zullen worden gedaan door een verzekeringsinstelling of een verzekeraar; 
8° de identiteit van de verzekeringsinstelling van de aanvrager en van de eventuele verzekeraars die de schade kunnen vergoeden.
5. Art. 13, § 1 FMO.
6. Op grond van artikel 4 WMO zal het FMO in vier gevallen overgaan tot vergoeding: 1° wanneer de schade is veroorzaakt door 
een medisch ongeval zonder aansprakelijkheid, voor zover de schade voldoet aan een van de in artikel 5 bepaalde voorwaarden 
inzake ernst; 2° wanneer het fonds oordeelt of wanneer vaststaat dat de schade is veroorzaakt door een feit dat aanleiding geeft 
tot de aansprakelijkheid van de zorgverlener, wiens burgerlijke aansprakelijkheid niet of niet voldoende is gedekt door een verze-
keringsovereenkomst; 3° wanneer het fonds oordeelt dat de schade veroorzaakt door een feit dat aanleiding geeft tot de aanspra-
kelijkheid van de zorgverlener en wanneer deze of zijn verzekeraar de aansprakelijkheid betwist, voor zover de schade voldoet 
aan een van de in artikel 5 bepaalde voorwaarden inzake ernst; 4° wanneer de verzekeraar die de aansprakelijkheid dekt van de 
zorgverlener die de schade heeft veroorzaakt een voorstel tot vergoeding doet dat het fonds kennelijk ontoereikend vindt.
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genomen in het ziekenhuis voor de behandeling van genitale 
en perianale wratten door middel van een lasertherapie en 
elektrocoagulatie.7
Op 23 mei 2011 biedt de man zich echter opnieuw aan op de 
dienst spoedgevallen van het ziekenhuis met koorts, braken 
en diffuse pijn (buik- en nierstreek). Na enkele onderzoeken 
blijkt dat de man lijdt aan gangreen van Fournier8 gepaard 
gaande met een uitgebreide bloedvergiftiging (sepsis) en later 
ook een septische shock. De oorzaak hiervan is een sterke 
verontreiniging door uitwerpselen (fecale verontreiniging), 
een rectale perforatie, en het ontstaan van een perianaal fis-
tel met abces ten gevolge van de ingreep van 18 mei 2011. 
Hiervoor ondergaat hij een urgente laparotomie9 met debri-
dement10 van de psoas11 en het linkerbovenbeen, en zal hij 
tot 17 juni 2011 op de afdeling intensieve zorgen verblijven. 
Tijdens zijn verblijf worden nog verscheidene laparotomieën 
gedaan en wordt er ook een stoma geplaatst. Ook nadien 
wordt hij nog verscheidene keren opgenomen.
Op 24 januari 2012 meldt de man zich opnieuw aan in het 
ziekenhuis omdat de wratten, enkele in andere vorm, terug-
gekeerd zijn. Er wordt geopteerd voor een andere behande-
lingswijze omdat de man angst heeft om opnieuw complica-
ties op te lopen. Deze blijven ditmaal afwezig.
3. Het advies van het Fonds komt er pas twee jaar na de aan-
vraag, terwijl de wettelijke termijn zes maanden bedraagt.12 
Het Fonds komt tot het besluit dat geen enkele zorgverlener 
aansprakelijk is13, maar dat er daarentegen wel een MOZA, 
en meer bepaald abnormale schade, voorligt. Gangreen van 
Fournier is immers een complicatie met een risico-inciden-
tie van minder dan 0.09 % tot 1/7 500 à 1/750 000, en is 
daardoor niet redelijkerwijze voorzienbaar. De schade is ook 
voldoende ernstig, waardoor het slachtoffer vergoed zal wor-
den overeenkomstig het gemene recht.14 Hieronder zal deze 
beslissing van het Fonds worden geanalyseerd, waarbij de 
nadruk zal liggen op het begrip ‘abnormale schade’.
II. Abnormale schade
4. Abnormale schade is een van de vier voorwaarden om te 
kunnen spreken van een MOZA. Een MOZA wordt in ar-
tikel  2, 7° WMO gedefinieerd als: “een ongeval dat verband 
houdt met een verstrekking van gezondheidszorg dat geen aanlei-
ding geeft tot de aansprakelijkheid van een zorgverlener, dat niet 
voortvloeit uit de toestand van de patiënt en dat voor de patiënt 
abnormale schade met zich meebrengt.” Het therapeutische fa-
len en een verkeerde diagnose zonder fout worden uitdruk-
kelijk uitgesloten.
Naast het feit dat er sprake moet zijn van abnormale schade, 
moet het ongeval dus nog aan drie andere voorwaarden vol-
doen: verband houden met de verstrekking van gezondheids-
zorg, geen aanleiding geven tot de aansprakelijkheid van een 
zorgverlener en niet voortvloeien uit de toestand van de pati-
ent. Op deze laatste drie voorwaarden gaat het Fonds zo goed 
als niet in, waarschijnlijk omdat het vanzelfsprekend is dat 
zij in casu vervuld zijn. Deze annotatie zal dus enkel betrek-
king hebben op het begrip abnormale schade en de invulling 
ervan door het Fonds.
Artikel 2, 7° WMO bepaalt dat de schade abnormaal is wan-
neer: “ze zich niet had moeten voordoen rekening houdend met de 
huidige stand van de wetenschap, de toestand van de patiënt en 
zijn objectief voorspelbare evolutie.” Hieruit worden twee cri-
teria afgeleid aan de hand waarvan kan worden bepaald of 
de schade al dan niet abnormaal is: “de huidige stand van de 
wetenschap” en “de toestand van de patiënt en zijn objectief 
voorspelbare evolutie.”15 De meerderheid van de rechtsleer is 
het erover eens dat het gaat om alternatieve voorwaarden.16 
De memorie van toelichting17, het jaarverslag van het FMO18, 
en het becommentarieerd advies, bevestigen dit. Deze voor-
waarden, en de invulling ervan door het FMO, worden hier-
onder toegelicht.
7. Dit is een behandelmethode waarbij afwijkingen van huid of onderhuids bindweefsel door middel van elektrische stroom worden 
vernietigd en verwijderd.
8. Dit is een zeer snel verlopende ontsteking en versterf van het onderhuidse bindweefsel van de balzak, veroorzaakt door bacteriën.
9. Ingreep waarbij de buik wordt geopend.
10. Verwijderen van dood weefsel (débris) uit een wonde.
11. Dit is een spier die zich diep in het lichaam bevindt, tussen de bovenkant van het dijbeen en de onderzijde van de wervelkolom.
12. Art. 21, lid 1 WMO. Aan het niet respecteren van deze termijn worden door de WMO geen gevolgen gekoppeld en volgens de 
memorie van toelichting betreft het slechts een indicatieve termijn (Wetsontwerp betreffende de vergoeding van schade als gevolg 
van gezondheidszorg, Parl.St. Kamer 2009-10, nr. 2240/001, 62. Hierna afgekort als: “Wetsontwerp”.).
13. In casu ging het vooral om de vraag of de arts de patiënt had moeten inlichten omtrent de kans op gangreen van Fournier. 
Ondanks dat dit een ernstig risico is, is het fonds van mening dat de arts dit niet had moeten meedelen (in andere zin: c. leMMenS, 
“De invulling van het begrip ‘relevant risico’ aan de hand van de frequentie en de ernst van het risico”, T.Gez./Rev.dr.santé 2010-
11, 157.). Er dient echter te worden opgemerkt dat, zelfs indien men van oordeel is dat de arts het risico op gangreen had moeten 
meedelen, hij waarschijnlijk toch niet aansprakelijk zou zijn bij gebreke aan oorzakelijk verband.
14. Art. 4, 1° WMO.
15. Wetsontwerp, Parl.St. Kamer 2009-10, nr. 2240/001, 24.
16. T. vanSweevelT, “De Wet Medische Ongevallen”, T.Gez./Rev.dr.santé 2010-11, afl. 2, nr. 78, 104; S. lierMan, “Vergoedingsvoorwaarden 
van het Fonds voor Medische Ongevallen” in I. boone en S. lierMan (eds.), Vergoeding van slachtoffers van medische ongevallen. 
Praktijkgerichte analyse van de wet van 31 maart 2010, Antwerpen, Intersentia, 2011, 51; I. boone, S. lierMan en G. jocqué, “Nieuwe 
vergoedingsregeling voor schade ingevolge medische ongevallen. Wet 31 maart 2010”, NJW 2011, afl. 238, 162; H. nyS, “Het recht 
van de patiënt op vergoeding van abnormale schade als gevolg van gezondheidszorg”, RW 2012-13, afl. 9, 327. Bij één auteur is 
het onduidelijk wat zijn standpunt is. Hij bespreekt immers onder de titel die het ‘eerste criterium’ behandelt ook elementen die 
thuishoren onder het ‘tweede criterium’ (zie: P. STaqueT, “Indemnisation des dommages résultant de soins de santé: la loi F.A.M”, 
Con.M. 2010, afl. 4, 140-144.).
17. Bij de omschrijving van het criterium van onvermijdbare schade wordt immers gestart met de woorden: “de schade is eveneens 
abnormaal indien (…)” (Wetsontwerp, Parl.St. Kamer 2009-10, nr. 2240/001, 25, eigen onderlijning.).
18. FonDS voor MeDiScHe ongevallen, Activiteitenverslag van het Fonds voor de medische ongevallen – 2012, Brussel, J. De cock, juni 2013, 
54, www.fmo.fgov.be/nl/about-us/annual-reports/pdf/FAM-complet-NL.pdf.
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A. Eerste abnormaliteitscriterium: de huidige 
stand van de medische wetenschap
5. Met verwijzing naar de parlementaire werken19, omschrijft 
het FMO het eerste criterium in het voorliggende geval als de 
vraag of de schade op basis van de hoogste kennis van de we-
tenschap, op het ogenblik van de gezondheidszorgverstrek-
king, vermeden had kunnen worden. Het is opvallend dat het 
FMO niet vermeldt of bij deze beoordeling enkel rekening 
wordt gehouden met de hoogste stand van de wetenschap in 
België, of die op internationaal niveau. De laatste opvatting 
lijkt mij de juiste te zijn omdat enkel op die manier werkelijk 
rekening wordt gehouden met de hoogste stand van de medi-
sche wetenschap.20 Het vermijdbaar karakter van de schade 
wordt dus getoetst aan een soort van ‘alwetend superzorgver-
lener’21 die toegang heeft tot wetenschappelijke kennis van 
het hoogste niveau, deze kan toepassen22, en beschikt over 
hoogtechnologisch materiaal.23
Dit criterium doet denken aan het ‘ontwikkelingsrisicover-
weer’, zoals geformuleerd in artikel  8, e) Wet Productaan-
sprakelijkheid (WPA).24 Op grond van dit verweer is de 
producent niet aansprakelijk indien hij kan aantonen dat hij 
op het ogenblik waarop hij het product in het verkeer heeft 
gebracht, onmogelijk het bestaan van het gebrek kon ontdek-
ken.25 Er wordt gezegd dat schade die op het ogenblik van de 
behandeling zelfs voor ‘de meest ervaren specialist’ niet kon 
worden voorzien (bv. onbekend risico van de behandeling) 
en/of niet kon worden vermeden (bv. overlijden ten gevolge 
van een niet-foutief toegediende narcose) het gevolg is van 
een zgn. ontwikkelingsrisico.26 Net zoals ontwikkelingsrisico’s 
niet leiden tot de aansprakelijkheid van de producent op 
grond van de WPA, zouden zij ook een ‘verweer’ kunnen 
vormen voor het FMO om niet te moeten tussenkomen op 
grond van het ‘eerste abnormaliteitscriterium’. In welke mate 
dit ‘verweer’ zal worden gebruikt hangt af van in hoeverre het 
FMO de principes van het ‘ontwikkelingsrisicoverweer’ uit 
de WPA doortrekt naar het ‘eerste abnormaliteitscriterium’. 
In beide gevallen wordt alvast gekeken naar de wetenschap-
pelijke kennis van het hoogste (internationale) niveau. Een 
andere vraag is bv. in hoeverre de wetenschappelijke kennis/
het materiaal beschikbaar moest zijn op het ogenblik van de 
behandeling. Bepaalde auteurs wijzen erop dat het voldoende 
is dat de kennis om de schade te voorkomen beschikbaar 
was op het ogenblik van de behandeling, zonder dat het een 
wijdverbreide medische praktijk is.27 Een vergelijkbare rede-
nering28 is te vinden in de WPA waar niet moet worden ge-
keken naar de ‘gebruikelijke’ veiligheidsvoorschriften, maar 
wel naar het meest geavanceerde niveau ervan op het ogen-
blik waarop het product in het verkeer werd gebracht.29 Een 
parallel die alvast niet kan worden getrokken is dat het onder 
de WPA niet uitmaakt of de producent het gebrek, indien hij 
het kende, kon vermijden of niet.30 Hij blijft aansprakelijk. 
Onder de WMO is de vermijdbaarheid van de schade echter 
essentieel.
6. In casu is het FMO, in de lijn van het deskundigenverslag, 
van oordeel dat: “de schade niet vermeden had kunnen worden 
op grond van de huidige, hoogste stand van de wetenschap”, en “de 
schade had zich bij eender welke zorgverlener kunnen voordoen”. 
Nochtans ondergaat de patiënt, wanneer hij voor de tweede 
keer terugkomt met quasi dezelfde klachten, een andere be-
handeling. Ditmaal treedt er geen enkele complicatie op. Het 
is echter niet helemaal duidelijk waarom dit wel aangehaald 
wordt in de feiten, maar niet meer terugkomt bij de bespre-
king van de abnormaliteit (vermijdbaarheid) van de schade. 
Een mogelijke verklaring waarom deze behandeling niet in 
aanmerking komt om te zorgen voor abnormale schade in 
de zin van het ‘eerste abnormaliteitscriterium’, is dat zij ook 
niet door de meest ervaren specialist zou zijn toegepast. Een 
andere verklaring zou kunnen zijn dat deze behandeling de-
zelfde schade tot gevolg kon hebben, en dus niet vermijdbaar 
was. Hoe dan ook zou het beter zijn geweest indien het FMO 
had teruggekomen op het in de feiten vermelde behande-
lingsalternatief.
19. Wetsontwerp, Parl.St. Kamer 2009-10, nr. 2240/001, 26.
20. Cf. prof. T. vanSweevelT in Verslag namens de Commissie voor de Volksgezondheid, het Leefmilieu en de Maatschappelijke 
Hernieuwing, Parl.St. Kamer 2009-10, nr. 2240/006, 26. Hierna afgekort als: ‘Verslag Burgeon’.
21. Begrip ‘alwetend superarts’ werd ontleend aan S. lierMan (geciteerd door D. verHoeven, “Verslag Studieavond Wet Medische 
Ongevallen” in I. boone en S. lierMan, (eds.), Vergoeding van slachtoffers van medische ongevallen. Praktijkgerichte analyse van de wet 
van 31 maart 2010, Antwerpen, Intersentia, 2011, 109.) en omgevormd naar ‘superzorgverlener’ omdat dit meer in lijn ligt met de 
terminologie in de WMO.
22. H. nyS, “Het recht van de patiënt op vergoeding van abnormale schade als gevolg van gezondheidszorg”, RW 2012-13, afl. 9, 325.
23. Wetsontwerp, Parl.St. Kamer 2009-10, nr. 2240/001, 26.
24. Cf. P. STaqueT, “Indemnisation des dommages résultant de soins de santé: la loi F.A.M”, Con.M. 2010, afl. 4, 141-142; J.L. FagnarT, 
“Principes fondamentaux de la loi sur les accidents médicaux” Con.M. 2011, afl. 2, 82; Cf. prof. T. vanSweevelT in Verslag Burgeon, 
Parl.St. Kamer 2009-10, nr. 2240/006, 26.
25. Zie hierover: T. vanSweevelT en b. weyTS, Handboek buitencontractueel aansprakelijkheidsrecht, Antwerpen, Intersentia, 2009, 545-
547.
26. Term ontleend aan en in dezelfde zin: S. lierMan, Voorzorg, preventie en aansprakelijkheid. Gezondheidsrechtelijke analyse aan de 
hand van het gebruik van ioniserende straling in de geneeskunde, Antwerpen, Intersentia, 2004, 504. Contra: N. FraSelle, “Principaux 
enjeux liés à l’organisation d’un système d’assurance du risque thérapeutique en Belgique” in cenTre De DroiT De la conSoMMaTion 
(ed.), La responsabilité du prestataire de services et du prestataire de soins de santé. Une proposition de directive Européenne, Louvain-la-
Neuve, Academia-Erasme, 1992, 186.
27. I. boone, S. lierMan en G. jocqué, “Nieuwe vergoedingsregeling voor schade ingevolge medische ongevallen. Wet 31 maart 2010”, 
NJW 2011, afl. 238, 163; S. lierMan, “Vergoedingsvoorwaarden van het Fonds voor Medische Ongevallen” in I. boone en S. 
lierMan (eds.), Vergoeding van slachtoffers van medische ongevallen. Praktijkgerichte analyse van de wet van 31 maart 2010, Antwerpen, 
Intersentia, 2011, 53.
28. ‘Vergelijkbaar’ omdat niet zonder meer kan worden gezegd dat een niet-gebruikelijke behandeling hetzelfde is als een niet wijd-
verbreide behandeling. Het kan immers zijn dat een bepaalde behandeling gebruikelijk is om een bepaalde aandoening te behan-
delen, maar zij niet wijdverbreid is omwille van de kostprijs of complexiteit.
29. T. vanSweevelT en b. weyTS, Handboek buitencontractueel aansprakelijkheidsrecht, Antwerpen, Intersentia, 2009, 546.
30. D. wuyTS, “Productaansprakelijkheid: een Richtlijn voor (n)iets?”, TBBR 2008, afl. 1, 27.
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31. Merk op dat het FMO ook deze piste onderzoekt, ook al blijkt uit het voorwerp van de aanvraag dat enkel werd gevraagd naar de 
vermijdbaarheid van de schade, wat toch eerder enkel lijkt te wijzen op het eerste abnormaliteitscriterium.
32. De gezondheidstoestand moet worden beoordeeld aan de hand van zijn voorgeschiedenis, zijn specifieke kenmerken zoals zijn 
leeftijd en fysieke mogelijkheden, maar ook in functie van de pathologie waarvoor de zorg wordt verstrekt, van een andere patho-
logie, of in functie van de behandeling die hij onderging om die pathologie te behandelen (Wetsontwerp, Parl.St. Kamer 2009-10, 
nr. 2240/001, 25).
33. Het tweede abnormaliteitscriterium wordt in Frankrijk, dat maar één criterium kent, nagenoeg hetzelfde omschreven als in de 
WMO (Cf. art. L. 1142-1, II CSP).
34. Bepaalde administratieve rechtbanken eisen niet meer dat de schade uitzonderlijk is, maar doen enkel nog een proportionali-
teitstest (zie bv.: CAA Parijs 20 oktober 2011, n° 09PA05437, AJDA 2011, 2366, concl. A. Seulin, www.dalloz.fr. In dezelfde zin: 
P. jourDin, “Mise en oeuvre de la solidarité nationale: application par la Cour de cassation de la condition relative à l’anormalité 
du dommage”, RTD Civ 2011, 553, www.dalloz.fr; F. langrogneT, “L’errance diagnostic du juge administratif”, RFDA 2012, 319, 
www.dalloz.fr; A. Seulin, “L’indemnisation de l’aléa thérapeutique après la loi de 2002”, AJDA 2011, 2366, www.dalloz.fr.).
35. J.-M. ponTier, “Que sont les conséquences anormales d’une intervention chirurgicale?”, AJDA 2010, 2222, www.dalloz.fr.
36. P. jourDin, “Mise en œuvre de la solidarité nationale: application par la Cour de cassation de la condition relative à l’anormalité du 
dommage”, RTD Civ 2011, 553, www.dalloz.fr.
37. Deze wordt immers gebruikt om de ernst van ‘de schade’ vast te stellen overeenkomstig artikel 5 WMO. Zodoende wordt het 
begrip ‘schade’ dus anders ingevuld al naargelang in welke fase van de beoordeling men zich bevindt.
38. In casu zou deze formulering erop neerkomen dat eerst zal worden gekeken of een perforatie en fistel abnormale schade/complica-
ties van perineale chirurgie zijn, en daarna of gangreen van Fournier dit is.
39. Cf. infra vn. 41.
B. Tweede abnormaliteitscriterium: de toestand 
van de patiënt en zijn objectief voorspelbare 
evolutie31
7. Het al dan niet (ab)normaal karakter van de schade moet 
volgens het Fonds worden beoordeeld in functie van de al-
gemene gezondheidstoestand32 van de patiënt en de prog-
nose. De algemene gezondheidstoestand wordt in rekening 
gebracht door te kij-
ken naar “de manier 
waarop de schade zich 
heeft voorgedaan, in 
het bijzonder naar de 
omvang van de schade”. 
De prognose wordt 
gemaakt door na te 
gaan of “de schade die 
zich effectief heeft voor-
gedaan overeenkomt 
met wat men normali-
ter zou kunnen verwachten inzake dit type van complicatie” (de 
prognose). Het FMO lijkt dus twee subcriteria naar voren te 
schuiven.
Dit lijkt op de manier waarop de abnormaliteit van de schade 
naar Frans recht wordt ingevuld.33 Daar onderscheidt men 
twee hypothesen waarin schade niet abnormaal is: de schade 
is een klassiek risico van de behandeling34 en/of de ernst van 
de schade is gelijkaardig aan de toestand waar de patiënt 
zich zonder behandeling in zou bevinden.35 De abnormaliteit 
wordt dus beoordeeld aan de hand van een kwantitatief cri-
terium, waarbij men een risicoanalyse zal maken, enerzijds, 
en een kwalitatief criterium, waarbij men gaat kijken of er een 
discrepantie is tussen de toestand van de patiënt zonder en 
met de behandeling, anderzijds.36 Hieronder zullen deze twee 
criteria nader worden toegelicht en wordt nagegaan of zij 
kunnen worden ingepast in de WMO.
1) Kwantitatief criterium: risicoanalyse
8. Het FMO hanteert zeker en vast een kwantitatieve beoorde-
ling. Dit volgt uit het feit dat volgens het Fonds moet worden 
nagegaan of “de schade die zich effectief heeft voorgedaan over-
eenkomt met wat men normaliter zou kunnen verwachten inzake 
dit type van complicatie” (eigen onderlijning). Enigszins ver-
warrend is het gebruik van het woord ‘complicatie’ omdat 
dit zowel op de perforatie en fistel, als op het gangreen kan 
slaan. Uit de feiten blijkt dat het gangreen het gevolg is van de 
perforatie en de fistel. Er is in casu dus sprake van een compli-
catie op een complicatie. De complicaties waar het Fonds het 
in bovenstaande om-
schrijving over heeft 
zijn m.i. de perforatie 
en de fistel. Of het 
Fonds het gangreen, 
dan wel de daaruit 
voortvloeiende ge-
volgen, als ‘schade’ 
in de zin van boven-
staande omschrijving 
beschouwt, is niet 
helemaal duidelijk. 
Verderop in het advies wordt echter de kans dat het gangreen 
zich voordoet – in plaats van bv. de arbeidsongeschiktheid37 
– gebruikt om de abnormaliteit te beoordelen. Het lijkt er 
dus op dat het gangreen, en algemener ‘een complicatie’, als 
schade, in de zin van bovenstaande omschrijving, moet wor-
den beschouwd. Daarom zou het beter zijn mocht het Fonds 
in de toekomst spreken van de complicaties/schade die men 
normaliter verwacht bij behandeling X38, zoals het ook wordt 
omschreven in de parlementaire werken.39 Ofwel, indien zij 
bovenstaande formulering behoudt, duidelijk benoemt wat 
zij in het concrete geval onder ‘complicatie’ en ‘schade’ ver-
staat.
9. Volgens het kwantitatief criterium moet men zich afvragen 
of de schade – i.c. de complicatie – een voorzienbaar gevolg 
van de behandeling is. Deze voorzienbaarheid moet objectief 
en naar redelijkheid worden beoordeeld.
Dat de beoordeling objectief moet gebeuren vloeit rechtstreeks 
voort uit de wet, maar wordt niet expliciet bevestigd door het 
Fonds. Zij houdt in dat men enkel rekening mag houden met 
wat voor de medische wetenschap in het algemeen als on-
“Het	FMO	lijkt	twee	subcriteria	
naar	voren	te	schuiven.	Dit	is	
vergelijkbaar	met	het	Franse	recht.”
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voorzienbaar wordt beschouwd.40 Er mag dus geen rekening 
worden gehouden met de verwachtingen van de patiënt en 
m.i. ook niet met deze van de behandelende arts.
Dat de beoordeling naar redelijkheid dient te gebeuren wordt 
expliciet bevestigd in het geannoteerde advies. Dit houdt in 
dat niet enkel de schade die niet voorzienbaar was – onbe-
kende risico’s – maar ook schade die men kon voorzien, maar 
waarvan de kans dat zij zich zou voordoen zeer uitzonderlijk 
was, voor vergoeding in aanmerking komt.41 Dit lijkt ook de 
bedoeling van de wetgever te zijn geweest. In de memorie van 
toelichting staat immers dat: “de wet tot doel heeft de onvoorspel-
bare gevolgen van een verstrekking van gezondheidszorg te vergoe-
den, zoals bijvoorbeeld de onvoorzienbare of weinig waarschijnlijke 
neveneffecten van een behandeling.”42 Voor de concrete invulling 
van deze redelijkheidstoets kan inspiratie worden gezocht in 
de wijze waarop de consideratieverplichting, zoals men die 
kent bij de onrechtmatige daad, wordt geformuleerd.43 Op 
grond daarvan kan men stellen dat de schade redelijkerwijze 
onvoorzienbaar is indien de waarschijnlijkheid dat de ne-
venwerkingen/complicaties van de behandeling zich zullen 
voordoen zo gering is dat de medische wetenschap er redelij-
kerwijze op mag vertrouwen dat ze zich niet zullen voordoen. 
De schade moet dus een uitzonderlijk karakter vertonen.44 
Normale risico’s van de behandeling45, dit wil zeggen de ri-
sico’s die men kan verwachten of die gebruikelijk zijn46, en 
situaties die louter afwijken van het ideale of het wenselijke47, 
komen dus niet voor vergoeding in aanmerking.
10. Een risicoanalyse is de meest objectieve wijze om te be-
palen of de schade als gevolg van een behandeling abnormaal 
is.48 Men zal dus een prognose maken van welke complica-
ties er kunnen optreden bij een bepaalde ingreep en wat de 
kans – risicofrequentie – is dat zij zich konden voordoen. 
Nergens in de WMO wordt echter bepaald tot welk percen-
tage de schade als redelijkerwijze onvoorzienbaar kan wor-
den beschouwd.49 In het activiteitenverslag van het FMO van 
2012 wordt gewezen op het feit dat het vooropstellen van een 
abstract risicopercentage niet ten goede komt aan de doel-
stelling om elk geval in concreto te beoordelen.50 Het kan zijn 
dat, zelfs indien het gezondheidsrisico verbonden aan een 
behandeling – statistisch gezien – niet abnormaal is, dit wel 
het geval kan zijn gelet op de gezondheidstoestand van de pa-
tiënt en de stand van de wetenschap.51 Ook het omgekeerde 
kan m.i. het geval zijn: door zijn gezondheidstoestand kan de 
patiënt gevoeliger zijn voor bepaalde complicaties, waardoor 
de kans dat zij zich voordoen stijgt en wel redelijkerwijze 
voorzienbaar worden.
2) Kwalitatief criterium: disproportionele schade
11. Het kwalitatief criterium houdt een proportionaliteitstoets 
in. Naar Frans recht wordt een vergelijking gemaakt tussen 
de toestand waarin de patiënt zich, per hypothese, op korte 
termijn en zonder behandeling zou bevinden, enerzijds, en 
de schade die hij heeft geleden ten gevolge van de verstrekte 
behandeling, anderzijds. De schade is maar abnormaal in-
dien zij disproportioneel is aan de toestand waarin hij zich 
zonder behandeling zou bevinden.52 Hierdoor wordt de ab-
normaliteit van de schade zowel bepaald in functie van de 
ernst van de schade, als in functie van de ernst van de aan-
doening van de patiënt.
In de parlementaire stukken zijn enkele passages terug te 
vinden die erop wijzen dat de Belgische wetgever ook een 
kwalitatieve beoordeling voor ogen had: “het al dan niet ab-
normale karakter van de schade moet worden ingeschat in functie 
van de algemene gezondheidstoestand van de patiënt, en van wat 
men redelijk kan voorzien als de evolutie daarvan.” Daaruit volgt 
dat “het overlijden of ernstige schade toegebracht aan een patiënt 
die volkomen gezond is in principe makkelijker als abnormaal zal 
worden beschouwd dan een patiënt van wie de algemene gezond-
heidstoestand zwak en reeds achteruitgegaan is” (eigen onderlij-
ning).53
12. Het FMO lijkt in zijn advies op dit criterium te alluderen 
omdat er rekening moet worden gehouden met de algemene 
gezondheidstoestand van de patiënt door te kijken naar “de 
manier waarop de schade zich concreet heeft voorgedaan en in het 
bijzonder met de omvang van de schade” (eigen onderlijning). 
40. S. lierMan, “Vergoedingsvoorwaarden van het Fonds voor Medische Ongevallen” in I. boone en S. lierMan (eds.), Vergoeding van 
slachtoffers van medische ongevallen. Praktijkgerichte analyse van de wet van 31 maart 2010, Antwerpen, Intersentia, 2011, 52.
41. In dezelfde zin: T. vanSweevelT, “De Wet Medische Ongevallen”, T.Gez./Rev.dr.santé 2010-11, afl. 2, 105.
42. Wetsontwerp, Parl.St. Kamer 2009-10, nr. 2240/001, 24, eigen onderlijning.
43. Deze wordt als volgt omschreven: “waar de waarschijnlijkheid van de fout zo gering is, dat men er redelijkerwijze mag op vertrou-
wen dat ze niet zal worden gemaakt.” (T. vanSweevelT en B. weyTS, Handboek buitencontractueel aansprakelijkheidsrecht, Antwerpen, 
Intersentia, 2008, 136.).
44. I. boone, S. lierMan en G. jocqué, “Nieuwe vergoedingsregeling voor schade ingevolge medische ongevallen. Wet 31 maart 2010”, 
NJW 2011, afl. 238, 162; T. vanSweevelT, “De Wet Medische Ongevallen”, T.Gez./Rev.dr.santé 2010-11, afl. 2, 104-105; J.-F. FagnarT, 
“Principes fondamentaux de la loi sur les accidents médicaux”, Con.M. 2011, afl. 2, 82; H. nyS, “Het recht van de patiënt op ver-
goeding van abnormale schade als gevolg van gezondheidszorg”, RW 2012-13, afl. 9, 328.
45. Cf. art. 5, 3° wet 15 mei 2007 betreffende de vergoeding van schade als gevolg van gezondheidszorg, BS 6 juli 2007, 37151, opge-
heven door art. 33 WMO.
46. J.-L. FagnarT, “L’indemnisation des victimes d’un aléa thérapeutique. Aperçu du droit français” in Liber Amicorum Hubert Bocken. 
Dare la luce, Brugge, die Keure, 2009, 110.
47. T. vanSweevelT, “De Wet Medische Ongevallen”, T.Gez./Rev.dr.santé 2010-11, afl. 2, 105.
48. S. lierMan, “Vergoedingsvoorwaarden van het Fonds voor Medische Ongevallen” in I. boone en S. lierMan (eds.), Vergoeding van 
slachtoffers van medische ongevallen. Praktijkgerichte analyse van de wet van 31 maart 2010, Antwerpen, Intersentia, 2011, 52.
49. In Denemarken is dit bv. 2 % (S. lierMan, Voorzorg, preventie en aansprakelijkheid. Gezondheidsrechtelijke analyse aan de hand van het 
gebruik van ioniserende straling in de geneeskunde, Antwerpen, Intersentia, 2004, 509.).
50. Cf. Verslag Burgeon, Parl.St. Kamer 2009-10, nr. 2240/006, 55.
51. FonDS voor MeDiScHe ongevallen, Activiteitenverslag van het Fonds voor de medische ongevallen – 2012, Brussel, J. De cock, juni 2013, 
54, www.fmo.fgov.be/nl/about-us/annual-reports/pdf/FAM-complet-NL.pdf.
52. F. langrogneT, “L’errance diagnostic du juge administratif”, RFDA 2012, 319, vn. 48, www.dalloz.fr.
53. Wetsontwerp, Parl.St. Kamer 2009-10, nr. 2240/001, 25. Cf. T. vanSweevelT, “De Wet Medische Ongevallen”, T.Gez./Rev.dr.santé 
2010-11, afl. 2, 105, nr. 82.
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Het is echter niet mogelijk om de exacte draagwijdte van deze 
zinsnede te achterhalen omdat ‘zich voordoen’ op verschil-
lende manieren kan worden geïnterpreteerd. Dit kan ‘cau-
saal’ worden opgevat en verwijzen naar de manier waarop 
de schade is ontstaan. Dit lijkt dan sterk op de vraag of de 
schade voortvloeit uit de evolutie van de toestand van de pa-
tiënt, dan wel het gevolg is van de behandeling. Omdat deze 
verwijzing overbodig is – zij komt overeen met de eerste en 
de derde voorwaarde om van een MOZA te kunnen spreken54 
– lijkt dit niet de bedoeling van het FMO te zijn. Daarom 
lijkt het eerder te moeten worden geïnterpreteerd als, hoe de 
schade eruit ziet, waarbij de omvang ervan als belangrijkste 
parameter geldt. Een manier om hiermee rekening te houden 
is de beschreven proportionaliteitstest. Deze test houdt reke-
ning met de algemene gezondheidstoestand van de patiënt, 
de ernst/omvang van de schade en ligt in de lijn van de ver-
melde passage uit de parlementaire werken. Afgaande op het 
deskundigenverslag, lijkt niet enkel de wetgever, maar ook 
het FMO een proportionaliteitstest te willen introduceren. Er 
wordt namelijk aan de deskundige gevraagd om een verge-
lijking te maken tus-
sen het voorzienbaar 
evolutieproces en de 
hospitalisatie indien 
de verwikkeling zich 
niet zou hebben voor-
gedaan, enerzijds, en 
het evolutieproces en 
de hospitalisatie in-
gevolge de opgetreden 
verwikkeling, ander-
zijds. Deze test is dus 
lichtjes anders dan 
hierboven werd geformuleerd. Er wordt immers een verge-
lijking gemaakt tussen de te verwachten toestand na de be-
handeling, enerzijds, en de toestand waarin de patiënt zich 
effectief na de behandeling bevindt, anderzijds, in plaats van 
tussen de toestand waarin de patiënt zich op korte termijn 
zonder behandeling zou bevinden en diegene waarin hij zich 
na de behandeling bevindt. Beide invullingen kunnen m.i. 
dienstig zijn, maar dit is niet de plaats om daar dieper op in 
te gaan.
In elk geval, wat ook de draagwijdte van de aangehaalde zin-
snede is, het FMO lijkt twee (cumulatieve) subcriteria naar 
voren te schuiven. Hierdoor is het feit dat een complicatie re-
delijkerwijze onvoorzienbaar is op zich niet voldoende opdat 
de schade als abnormaal wordt beschouwd. Over de juiste 
draagwijdte van het laatst besproken criterium is het FMO 
jammer genoeg niet duidelijk. Dit komt niet alleen door de 
gehanteerde begrippen, maar ook omdat het hier bij de con-
crete beoordeling van de abnormaliteit van de schade niet 
meer op terugkomt. Er wordt enkel gebruikgemaakt van de 
risicoanalyse.
C. Is er sprake van abnormale schade in dit ge­
val?
13. In casu traden er verschillende complicaties op: de rectale 
perforatie en het ontstaan van een perianaal fistel met abces, 
enerzijds, en het gangreen van Fournier met bloedvergifti-
ging en septische shock, anderzijds.
De perforatie en de fistel zijn volgens het FMO niet abnor-
maal want zij zijn redelijkerwijze voorzienbaar omdat het ge-
kende (niet vermijdbare) inherente complicaties verbonden 
aan de uitgevoerde ingreep zijn. Nochtans heeft het loutere 
feit dat een complicatie gekend is, op zich geen invloed op 
het abnormaal karakter van de schade. De voorzienbaarheid 
ervan moet immers naar redelijkheid worden beoordeeld.55 
Hetzelfde kan worden 
gezegd van het ‘inhe-
rente’ karakter van 
de complicatie. Met 
de term ‘inherent ri-
sico’ wil men meestal 
aanduiden dat, zelfs 
indien een arts zorg-
vuldig handelt, niet 
alle risico’s verbonden 
aan een behandeling 
kunnen worden geëli-
mineerd.56 Het laagste 
inherente risico is hetgene dat overblijft wanneer de ingreep 
wordt uitgevoerd door een topteam in optimale setting.57 Ook 
dit criterium speelt dus m.i. geen rol om te beoordelen of de 
schade redelijkerwijze voorzienbaar was. De kans dat er zich 
inherente risico’s voordoen kan namelijk zo laag liggen dat 
zij redelijkerwijze onvoorzienbaar, en dus abnormaal zijn.58
Kortom, het FMO had niet moeten wijzen op het gekende en 
inherente karakter van de complicaties om de abnormaliteit 
ervan af te wijzen. Het had kunnen volstaan met erop te wij-
zen dat de perforatie en de fistel vaak voorkomende compli-
caties zijn, waardoor zij redelijkerwijze voorzienbaar en dus 
niet abnormaal zijn. Daarnaast zou het interessant zijn mocht 
het Fonds daarbij in de toekomst een percentage vermelden. 
Op die manier kan langzaam maar zeker worden afgeleid tot 
welk percentage schade als redelijkerwijze onvoorzienbaar 
wordt beschouwd, wat de rechtszekerheid ten goede komt.
54. Cf. in de parlementaire werken wordt er echter bij de bespreking van het ‘tweede abnormaliteitscriterium’ op gewezen dat de scha-
de niet abnormaal is “indien zij het gevolg is van de specifieke toestand van de patiënt” en dat zij “niet mag voortvloeien uit de natuurlijke 
evolutie van de oorspronkelijke gezondheidstoestand omdat die te voorzien en onvermijdelijk is” (Wetsontwerp, Parl.St. Kamer 2009-10, 
nr. 2240/001, 25.).
55. T. vanSweevelT, “De Wet Medische Ongevallen”, T.Gez./Rev.dr.santé 2010-11, afl. 2, nr. 81, 105.
56. T. vanSweevelT, De civielrechtelijke aansprakelijkheid van de geneesheer en het ziekenhuis, Antwerpen, Maklu, 1997, 168, nr. 186.
57. S.M. SMorenburg, j. kieviT, j.j.e. van everDingen en c. wagner, “Wat is patiëntveiligheid” in Praktijkboek patiëntveiligheid, Houten, 
Bohn Stafleu van Loghum, 2006, 34.
58. Zo is de kans dat men sterft ten gevolge van een zorgvuldig uitgevoerde narcose volgens de Belgische vereniging voor anesthesie 
en reanimatie lager dan 1 op 400 000 (www.sarb.be/nl/algemeen/anesthesie/risico.htm).
“Het	FMO	had	niet	moeten	wijzen	
op	het	gekende	en	inherente	
karakter	van	de	complicaties	om	
de	abnormaliteit	af	te	wijzen.”
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14. De kans dat gangreen van Fournier zich voordoet is, vol-
gens het deskundigenverslag, minder dan 0.09 % tot 1/7 500 
à 1/750 000.59 Zoals gezegd dient dit percentage in concreto, 
rekening houdend met de toestand van de patiënt, te worden 
vastgesteld. Zo zijn mensen die reeds schade aan hun bloed-
vaten hebben – diabetici, druggebruikers, rokers of mensen 
met overgewicht – gevoeliger voor gangreen dan anderen.60 
Uit de medische voorgeschiedenis van de man blijkt geens-
zins een bijzondere gevoeligheid, waardoor de incidentie 
voor hem niet hoger ligt. Omwille van dit, in de woorden van 
het FMO, “uiterst zeldzame karakter”, is het gangreen in casu 
abnormale schade.
Een bijkomende toets aan het kwalitatief subcriterium wordt, 
zoals gezegd, niet gedaan door het Fonds. De toetsing hier-
aan zou echter geen afbreuk doen aan het abnormale karak-
ter van de schade. Er bestaat immers een duidelijke wanver-
houding tussen de oorspronkelijke toestand van de patiënt 
of, afhankelijk van de invulling, de verwachte toestand waar 
hij zich normaal gezien na de behandeling in zou bevinden61, 
enerzijds, en de toestand waar hij zich na de behandeling in 
bevindt, anderzijds.
15. Aan beide subcri-
teria is dus voldaan, 
waardoor de schade 
terecht als abnormaal 
wordt beschouwd. 
Om recht te hebben 
op een schadevergoe-
ding moet de schade 
echter ook nog vol-
doende ernstig zijn.62 
Anders dan in bv. 
Frankrijk63 is het ern-
stig karakter van de 
schade op zich64 dus geen voorwaarde om te kunnen spreken 
van abnormale schade of een MOZA. Ook het FMO behan-
delt in zijn advies de ernst van de schade niet onder de vraag 
of zij abnormaal is.
III. Is de schade voldoende ernstig?
16. De voorwaarden inzake de ernst van de schade wor-
den opgesomd in artikel 5 WMO. Deze criteria zijn: 1° een 
blijvende invaliditeit van 25 % of meer; 2° een tijdelijke ar-
beidsongeschiktheid gedurende minstens zes opeenvolgende 
maanden of zes niet opeenvolgende maanden over een peri-
ode van twaalf maanden; 3° een schade die de levensomstan-
digheden van de patiënt, ook economisch, bijzonder zwaar 
verstoort; 4° een overlijden.
In casu was de man gedurende tien maanden volledig werk-
onbekwaam, waardoor makkelijk aan het tweede criterium 
werd voldaan. Nu vaststaat dat aan alle vergoedingsvoor-
waarden voldaan is, zal de man een integrale schadevergoe-
ding krijgen overeenkomstig het gemene recht.65
IV. Besluit
17. Hierboven werd een analyse gemaakt van een van de 
eerste adviezen van het FMO inzake abnormale schade. Dit 
advies bevestigt wat door bepaalde auteurs reeds werd voor-
speld: de invulling van dit begrip zal geen sinecure worden.66 
Dit verklaart misschien ook waarom het tot twee jaar na de 
aanvraag heeft geduurd vooraleer dit advies werd gegeven. 
Hierdoor komt het Fonds echter niet tegemoet aan een van de 
belangrijkste doelstellingen van de WMO: een snelle afwik-
keling van schadege-
vallen ten gevolge van 
gezondheidszorg.67
Met de uiteindelijke 
conclusie van het 
advies kan worden 
ingestemd: gangreen 
van Fournier is in casu 
abnormale schade. De 
kans dat deze compli-
catie zich ten gevolge 
van de verstrekte be-
handeling kon voordoen was immers uiterst zeldzaam en de 
toestand van de patiënt na de behandeling was dispropor-
tioneel in vergelijking met de initiële gezondheidstoestand 
van de patiënt en de toestand waarin de patiënt zich na de 
behandeling normalerwijze zou bevinden. Toch zijn er en-
kele bedenkingen die kunnen worden gemaakt bij de manier 
waarop het Fonds tot haar besluit komt.
18. Zo is het bv. niet duidelijk waarom er geen toepassing 
kan worden gemaakt van het ‘eerste abnormaliteitscriterium’, 
gelet op het feit dat de patiënt de tweede keer op een andere 
59. In het deskundigenverslag wordt ook nog in het algemeen gezegd dat gangreen van Fournier een zeldzame complicatie is bij peri-
neale chirurgie.
60. R.V. ananTHa, K.J. kaSper, K.G. paTTerSon, J.J. zeppa, J. DelporT en J.K. MccorMick, “Fournier’s gangrene of the penis caused by 
Streptococcus dysgalactiae subspecies equisimilis: case report and incidence study in a tertiary-care hospital”, BMC Infectious 
Diseases 2013, 381, www.pubmed.com.
61. Volgens het deskundigenverslag zou de verwachte hospitalisatieduur twee dagen bedragen, nl. 18 en 19 mei 2011, en een maxi-
male werkonbekwaamheid van twee à drie weken met zich meebrengen.
62. Art. 4, 1° WMO.
63. Cf. art. L1142-1, II CSP.
64. Indien men gebruikmaakt van de proportionaliteitstest, dan wordt impliciet wel rekening gehouden met de ernst van de schade. 
Ook het FMO verwijst in zijn advies dat er rekening moet worden gehouden met de omvang van de schade. Cf. supra randnrs. 11-
12.
65. Art. 4 WMO.
66. Zie bv.: S. lierMan, “Vergoedingsvoorwaarden van het Fonds voor Medische Ongevallen” in I. boone en S. lierMan (eds.), 
Vergoeding van slachtoffers van medische ongevallen. Praktijkgerichte analyse van de wet van 31 maart 2010, Antwerpen, Intersentia, 
2011, 51; H. nyS, “Het recht van de patiënt op vergoeding van abnormale schade als gevolg van gezondheidszorg”, RW 2012-13, 
afl. 9, 325.
67. Wetsontwerp, Parl.St. Kamer 2009-10, nr. 2240/001, 4, 13, 29, 33, 52 en 65.
“Het	begrip	‘abnormale	schade’	zal	
nog	tot	veel	interpretatieproblemen	
en	betwistingen	leiden.”
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manier wordt behandeld en er ditmaal geen complicaties op-
treden. Hoewel hiervoor waarschijnlijk goede redenen zijn 
– bv. omdat dit een behandeling is die niet zou zijn toegepast 
door de meest ervaren specialist – verdient het de voorkeur 
dat het Fonds deze verduidelijkt in haar adviezen.
In verband met het ‘tweede abnormaliteitscriterium’ lijkt 
het FMO twee (cumulatieve) subcriteria te gebruiken om 
de abnormaliteit van de schade te beoordelen. Op grond 
van het eerste subcriterium – kwantitatieve beoordeling – 
moet een prognose worden gemaakt en wordt nagegaan of de 
schade die zich effectief heeft voorgedaan overeenkomt met 
wat men normaliter mag verwachten inzake dit type van 
complicatie. Het was m.i. beter geweest indien het FMO hier 
had gesproken van ‘behandeling X’ in plaats van ‘complica-
tie’. Het lijkt er immers op dat onder ‘schade’ in de zin van 
bovenstaande omschrijving ook ‘complicatie’ moet worden 
verstaan. Het Fonds gaat immers na wat de risicofrequentie 
van het gangreen is, in plaats van bv. de arbeidsongeschikt-
heid.
Het tweede subcriterium – kwalitatieve beoordeling – houdt 
rekening met de algemene gezondheidstoestand van de patiënt 
door te kijken naar de manier waarop de schade zich concreet 
heeft voorgedaan, in het bijzonder de omvang van de schade. 
Dit kan bv. worden beoordeeld aan de hand van een proporti-
onaliteitstest waarbij wordt gekeken of er een wanverhouding 
bestaat tussen de oorspronkelijke toestand van de patiënt of, 
afhankelijk van de invulling, de verwachte toestand waar 
hij zich normaal gezien na de behandeling in zou bevinden, 
enerzijds, en de toestand waar hij zich na de behandeling in 
bevindt, anderzijds. Het bestaan van dit criterium en haar 
invulling is echter zeer voorwaardelijk omdat het FMO het 
verderop in het advies niet toepast op de concrete feiten.
Als er één ding duidelijk is, dan is dat dat het begrip ‘ab-
normale schade’ nog tot veel interpretatieproblemen en be-
twistingen zal leiden. Het lijkt me dan ook belangrijk dat het 
Fonds haar adviezen zo snel mogelijk openbaar maakt zodat 
er alvast meer duidelijkheid komt over de wijze waarop het 
begrip door haar zal worden ingevuld.
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Gynaecoloog – Informed consent 
– Schouderdystocie – Patiëntendos-
sier 
In tegenstelling tot de eerste rechter kwali-
ficeerde het hof van beroep van Brussel het 
niet-uitvoeren van een bloedafname door een 
gynaecoloog voor de screening van zwanger-
schapsdiabetes als een fout, met als gevolg 
een verlies van een kans van 50% op een 
betere outcome. Ook voldeed de gynaecoloog 
niet aan zijn informatieplicht ten opzichte 
van de ouders. Gezien het risico op een 
schouderdystocie was het wenselijk geweest 
de ouders de optie te bieden om voor een 
primaire sectio te kiezen. Deze zaak onder-
streept het belang van het correct bijhouden 
(en bewaren) van het patiëntendossier en het 
informeren van patiënten, zodat weloverwo-
gen keuzes kunnen gemaakt worden.
Gynécologue – Informed consent – 
Dystocie des épaules – Dossier des 
patients
Contrairement au premier juge, la cour 
d’appel de Bruxelles a qualifié le défaut 
d’exécution d’une prise de sang par un gy-
nécologue pour le dépistage du diabète de 
grossesse comme une faute, ayant entraîné 
une perte de 50 % des chances d’une meil-
leure issue (outcome). Le gynécologue n’a 
pas satisfait non plus à son devoir d’infor-
mation à l’égard des parents. Étant donné le 
risque de dystocie des épaules, il aurait été 
souhaitable de proposer aux parents l’option 
d’une césarienne primaire. Cette affaire sou-
ligne l’importance de la tenue correcte (et de 
l’archivage) du dossier et de l’information 
des patients afin qu’ils puissent prendre des 
décisions en connaissance de cause.
(B.F., E.D./E. Verzekering, [het zieken-
huis], F.J.)
(…)
Tussenarrest van 4 februari 2014 
(aanst. desk.)
I. Procedurevoorgaanden en 
voorwerp van het hoger beroep
1. Op 23 juni en 1 juli 2005 hebben 
appellanten geïntimeerden gedagvaard 
voor de rechtbank van eerste aanleg te 
Brussel in hun veroordeling, solidair of 
in solidum, tot betaling van een scha-
devergoeding provisioneel begroot op € 
25.000 voor eerste appellante in eigen 
naam, op € 25.000 voor tweede appel-
lant in eigen naam, op € 50.000 voor 
eerste en tweede appellanten handelend 
in hun hoedanigheid van wettelijke ver-
tegenwoordigers van hun minderjarige 
dochter A, en op € 50.000 voor derde 
appellant.
Deze vorderingen berusten op de be-
weerde aansprakelijkheid van derde 
geïntimeerde voor beweerde fouten be-
gaan voor en tijdens de geboorte van A 
op 26 april 1999.
2. Voorts hebben appellanten een ge-
rechtelijk deskundigenonderzoek ge-
vorderd met het oog op bewijs van fout 
en schade.
3. Voor de rechtbank van eerste aanleg 
te Brussel wierpen geïntimeerden on-
der meer de exceptie van verjaring op, 
en betwistten zij voorts elke aansprake-
lijkheid.
4. Bij vonnis van de rechtbank van eer-
ste aanleg te Brussel van 6 april 2006 
werd de exceptie van verjaring verwor-
pen, en een gerechtelijk deskundigen-
onderzoek bevolen door dokter L E.
5. Het verslag van de gerechtelijke des-
kundige werd ingediend ter griffie van 
de rechtbank van eerste aanleg te Brus-
sel op 21 november 2008.
6. Bij vonnis van 3 juni 2011 heeft de 
rechtbank van eerste aanleg te Brus-
sel de vorderingen ontvankelijk doch 
ongegrond verklaard, en appellanten 
in de gerechtskosten verwezen, die be-
groot werden.
7. Bij verzoekschrift, ingediend ter grif-
fie van dit hof op 6 september 2011, 
hebben appellanten hoger beroep in-
gesteld tegen het vonnis van de recht-
bank van eerste aanleg te Brussel van 
3 juni 2011.
In conclusie vorderen appellanten de 
veroordeling van geïntimeerden, soli-
dair of in solidum, tot betaling van een 
schadevergoeding provisioneel begroot 
op € 10.000 voor eerste appellante in 
eigen naam, op € 10.000 voor tweede 
appellante in eigen naam, op € 25.000 
voor eerste en tweede appellanten han-
delend in hun hoedanigheid van wette-
lijke vertegenwoordigers van hun min-
derjarige dochter A, en op € 1,00 voor 
derde appellante.
Zij vorderen een aanvullend- gerech-
telijk deskundigenonderzoek door de 
door de rechtbank van eerste aanleg 
aangestelde gerechtelijke deskundige, 
met het oog op de begroting van de 
schade.
Ondergeschikt vragen zij een prejudi-
ciële vraag te stellen aan het Grondwet-
telijk Hof, die betrekking heeft op de 
bewijslastverdeling.
8. Geïntimeerden concluderen tot de 
ongegrondheid van het hoger beroep 
en de verwijzing van appellanten in de 
gerechtskosten ervan.
II. Relevante feiten
9. De feiten zijn uiteengezet in het von-
nis van de rechtbank van eerste aanleg 
te Brussel van 6 april 2006 en in het in 
hoger beroep aangevochten vonnis van 
dezelfde rechtbank van 3 juni 2011.
Hier wordt kortheidshalve verwezen 
naar deze uiteenzetting.
Voor een goed begrip van dit arrest al-
leen het volgende.
Thema IV: Aansprakelijkheid
Thème IV : Responsabilité
Hof van beroep te Brussel (1Be k.), 4 februari 2014
Cour d’appel de Bruxelles (1Be ch.), 4 février 2014
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10. Appellante is bevallen van haar 
dochter A op 26 april 1999. De baby 
woog 4,825 kg, en de moeder, voor de 
geboorte, meer dan 100 kg, waarvan 20 
kg gewichtstoename tijdens de zwan-
gerschap.
De bevalling is niet vlot verlopen. Na de 
geboorte van het hoofd van de boorling, 
verliep de geboorte van de schouders 
uiterst moeilijk, in gevolge een schou-
derdystocie (breedte en vorm van de 
schouders buiten verhouding tot het 
geboortekanaal).
Na reanimatie van de baby werden vast-
gesteld: een perinatale asfyxie graad 3, 
een plexus brachialisletsel rechts, een 
claviafractuur links, een subgaleaal 
hematoom, een trachea ruptuur en een 
nierbloeding links.
Volgens appellanten heeft hun dochter 
blijvende taalachterstand opgelopen, 
heeft zij een laag non-verbaal IQ (82) en 
zijn er blijvende motorische problemen, 
met name in de rechterarm, ingevolge 
het plexus brachialisletsel.
11. Volgens appellanten zijn er fouten 
gebeurd bij de prenatale opvolging en 
bij de bevalling.
III. Beslissing van de 
eerste rechter
12. Met de gerechtelijke deskundige 
beslist de eerste rechter dat het niet- 
uitvoeren van bloedcontroles bij een 
zwangere vrouw een medische fout is, 
al waren er geen aanwijzingen dat eer-
ste appellante aan zwangerschapsdia-
betes leed.
13. Met de gerechtelijke deskundige 
neemt de eerste rechter aan dat derde 
geïntimeerde genoeg aanwijzingen had 
om te veronderstellen dat hij hoogst-
waarschijnlijk te maken had met een 
macrosoom, dit is een geboortegewicht 
van minstens 3,800 of zelfs 4,400 kg, 
naar gelang de norm.
De eerste rechter beslist echter dat hij 
geen fout heeft begaan bij het inschat-
ten van de macrosomie en de te nemen 
maatregelen. Hij diende met andere 
woorden geen bijkomende onderzoe-
ken te verrichten en desgevallend een 
keizersnede te adviseren en te verrich-
ten.
14. De eerste rechter beslist dat uit de 
beschrijving van de schouderdystocie 
verricht door de gerechtelijke deskun-
dige niet valt af te lelden dat derde ge-
intimeerde een fout heeft begaan door 
niet te opteren voor een keizersnede.
15. Voorts beslist de eerste rechter dat 
geen fout is aangetoond, op grond van 
de overwegingen dat de gerechtelijke 
deskundige zich niet uitspreekt over de 
bevalling in concreto, en in dat verband 
stelt : “Of een bevalling via keizersnede op 
het ogenblik dat betrokkene opgenomen 
werd in het ziekenhuis (…), al of niet geïn-
diceerd was, kunnen we ons niet duidelijk 
uitspreken gezien we niet over het medisch 
dossier beschikken.”
16. Voorts beslist de eerste rechter dat 
appellanten niet aantonen dat derde 
geïntimeerde het nooit met de moeder 
of de ouders heeft gehad over compli-
caties ingevolge macrosomie, zodat de 
moeder of haar huisarts nooit de optie 
zouden hebben gehad om een keuze te 
maken voor een keizersnede.
17. In verband met foutief gedrag beslist 
de eerste rechter ten slotte, in navolging 
van de gerechtelijke deskundige, dat 
het verlies van het origineel medisch 
dossier zonder dat een kopie ervan 
voorhanden is, een fout is.
18. Vervolgens beoordeelt de eerste 
rechter het oorzakelijk verband tussen 
de door haar in aanmerking genomen 
fouten en de eventuele schade.
19. Volgens de eerste rechter betekent 
het verdwijnen van het medisch dossier 
niet dat appellanten een kans hebben 
verloren om de fouten van derde geïn-
timeerde aan te tonen.
De eerste rechter wijst erop dat het ge-
rechtelijk deskundigenonderzoek ertoe 
strekt de beweerde fouten van derde ge-
intimeerde te bewijzen, zo zij voorhan-
den waren, en het causaal verband aan 
te tonen met de door appellanten be-
weerde geleden schade, of de afwezig-
heid van causaal verband vast te stellen:
“Hoewel de deskundige het ontbreken van 
het medisch dossier een fout noemt en zich 
als gevolg daarvan niet met zekerheid kan 
uitspreken over de vraag of een bevalling 
via keizersnede al dan niet geïndiceerd 
was, slaagt de deskundige er in de fouten 
van (derde geïntimeerde) te omschrijven 
en voldoende inlichtingen te geven om het 
causaal verband (of de afwezigheid ervan) 
te beoordelen.”
20. In verband met het oorzakelijk 
verband tussen het niet uitvoeren van 
bloedcontroles tijdens de zwanger-
schap en de beweerde schade, beslist de 
eerste rechter, met verwijzing naar het 
verslag van de gerechtelijke deskundi-
ge, dat niet kan worden bewezen dat de 
toestand van A na haar geboorte anders 
was geweest indien er een bloedonder-
zoek had plaatsgevonden.
21. Bij ontstentenis van bewijs van 
fouten, dan wel van het oorzakelijk 
verband tussen bewezen fouten en de 
beweerde schade, gaat de eerste rechter 
niet verder in op de begroting van de 
beweerde schade.
III. Beoordeling
22. De bevalling van eerste appellante, 
die op 26 april 1999 het leven gegeven 
heeft aan A, heeft geleid tot letselschade 
bij de boorling.
Deze letselschade is het gevolg van een 
schouderdystocie. Dit betekent dat, bij 
een natuurlijke of handmatige beval-
ling, het hoofd geboren wordt, maar 
vervolgens de schouders niet vlot gebo-
ren worden, en dit ingevolge hun vorm 
en omvang. Er dienen op korte termijn 
van enkele minuten manipulaties te 
worden uitgevoerd om de  vermijden 
dat de boorling stikt. Deze manipula-
ties hebben in het voorliggende geval 
geleid tot letselschade bij de boorling.
23. Indien op voorhand met zekerheid 
kon worden bepaald dat er sprake was 
van een schouderdystocie, is een kei-
zersnede aangewezen.
In het voorliggende geval zou een 
keizersnede de letsels waarvan A het 
slachtoffer is geworden vermeden heb-
ben.
Met de gerechtelijke deskundige moet 
evenwel aangenomen worden dat een 
schouderdystocie zich niet met zeker-
heid laat voorzien.
De enkele omstandigheid dat in het 
voorliggende geval geen keizersnede 
is toegepast, is dan ook geen fout van 
derde geïntimeerde.
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24. De gerechtelijke deskundige advi-
seert het volgende over het risico op een 
schouderdystocie.
Het risico op een schouderdystocie 
neemt toe als de boorling macrosoom 
is, dat wil zeggen een overmaat aan ge-
wicht vertoont bij de geboorte.
Macrosomie kan op haar beurt te wijten 
zijn aan genetische factoren of aan een 
te grote toevoer van voedingsstoffen. 
Het risico is groter bij een volgende dan 
bij de eerste boorling.
Obesitas, gewichtstoename tijdens de 
zwangerschap en/of diabetes bij de 
moeder kunnen bijdragen tot macroso-
mie. Obese moeders hebben meer aan-
leg om diabetes te ontwikkelen, en lo-
pen zo een grotere kans op macrosome 
kinderen.
25. Hierna wordt nagegaan welke on-
derzoeken derde geïntimeerde heeft 
verricht om het risico op een schouder-
dystocie - die zich effectief heeft voor-
gedaan - te evalueren (zie randnum-
mers 26, 27 en 28 hierna).
26. Derde geïntimeerde heeft eerste ap-
pellante zeer geregeld op consultatie 
ontvangen (naar eigen zeggen elf maal 
voor de dag van de bevalling). Aange-
nomen mag worden dat hij daarbij tel-
kens gewicht, bloeddruk en urine heeft 
gecontroleerd.
Volgens derde geïntimeerde zouden de 
vastgestelde suikerwaarden in de urine 
normaal zijn geweest.
Maar volgens een schriftelijke verkla-
ring van dokter M V, de toenmalige 
huisarts van eerste appellante, heeft hij, 
tijdens consultaties op 23 februari 1999 
en 2 april 1999, een positieve gluco-
surietest uitgevoerd, en heeft hij daar-
van de dienst verloskunde van tweede 
geïntimeerde telefonisch op de hoogte 
gebracht. Een positieve glucosurietest 
wijst op uitscheiding van glucose in 
de urine, hetgeen voorkomt bij suiker-
ziekte.
Derde geïntimeerde doet nu gelden dat 
de glucosurietesten die hij heeft uitge-
voerd negatief waren, zonder in te gaan 
op de vraag of hij op de hoogte was van 
de informatie die de huisarts verstrekt 
heeft, en welke gevolgen hij aan die in-
formatie verbonden heeft.
27. Volgens de gerechtelijke deskun-
dige heeft derde geïntimeerde tijdens 
de zwangerschap twee of drie maal 
een echografie uitgevoerd. Volgens de 
gerechtelijke deskundige is een tweedi-
mensionaal echografisch onderzoek de 
meest voor de hand liggende techniek 
voor de schatting van het gewicht van 
de foetus.
28. Uit voormelde gegevens kan het 
volgende afgeleid worden.
29. Derde geïntimeerde heeft geen 
bloedonderzoek verricht. Hij achtte dit 
niet nodig omdat de door hemzelf uit-
gevoerde urinetesten geen glucosurie 
aan het licht zouden hebben gebracht. 
Bloedonderzoek had (zwangerschaps)
diabetes kunnen aantonen.
De gerechtelijke deskundige stelt dat 
derde geïntimeerde een bloedonder-
zoek had moeten verrichten. De eerste 
rechter spreekt van een fout.
30. Derde geïntimeerde kende bepaalde 
van de risico’s op schouderdystocie, in-
gevolge de voorgeschiedenis van eerste 
appellante, en door middel van zijn on-
derzoeken tijdens de zwangerschap.
Hij was meer bepaald op de hoogte van 
het gewicht en de gewichtstoename van 
eerste appellante, en was op de hoogte 
of kon op de hoogte zijn van omvang 
en gewicht van de foetus, althans bij 
benadering.
31. Met de gerechtelijke deskundige en 
met de eerste rechter moet aangenomen 
worden dat hij een bloedonderzoek had 
moeten verrichten, dat diabetes bij de 
moeder aan het licht had kunnen bren-
gen.
32. In die omstandigheden was derde 
geïntimeerde op de hoogte van een ri-
sico op schouderdystocie. Ten minste 
had hij zich van dat risico beter op de 
hoogte moeten stellen.
Hoe groot dat risico was, kan nu niet 
meer worden vastgesteld. Het is moge-
lijk dat de grootte van het risico even-
min kon worden bepaald tijdens de 
zwangerschap, zelfs niet door een nor-
male, redelijke en zorgvuldige gynaeco-
loog geplaatst in dezelfde omstandighe-
den.
33. Op derde geïntimeerde rustte wel 
de verplichting om zich voldoende te 
informeren over de grootte van het ri-
sico op een schouderdystocie in het 
voorliggende geval. 
34. In dat verband overweegt de ge-
rechtelijke deskundige het volgende:
“Het enige wat we uiteindelijk kunnen aan-
kaarten is dat (derde geïntimeerde) mis-
schien onvoldoende waakzaamheid aan de 
dag legde qua suikerprofiel en dossierbege-
leiding”, en:
“Volgens de gegevens die ons werden ver-
strekt, zouden bij betrokkene door (derde 
geïntimeerde) 2 of 3 echografieën zijn uitge-
voerd. Betreffende de uitgevoerd(e) klinische 
onderzoeken en eventuele metingen hebben 
we geen gegevens. Door het verlies van het 
dossier, waardoor we niet beschikken over 
de juiste gegevens, kunnen we eventuele be-
oordelingsfouten door (derde geïntimeerde) 
niet bewijzen. In ieder geval kan men er van 
uitgaan dat er in het dossier waarschijnlijk 
genoeg aanwijzingen waren om (derde ge-
intimeerde) te doen veronderstellen dat hij 
hoogstwaarschijnlijk te maken had met een 
macrosoom. Men kan echter niet bewijzen 
dat bijkomende voorzorgsmaatregelen de 
outcome hadden beïnvloed indachtig de niet 
voorspelbare schouderdystocie.”
35. Uit het verslag van de gerechtelijke 
deskundige blijkt dat derde geïntimeer-
de meer had kunnen doen om zich in te 
lichten over de omvang van de macro-
somie en over de grootte van het risico 
op een schouderdystocie.
Hij had bloedonderzoek moeten ver-
richten.
Met betrekking tot klinische onderzoe-
ken en metingen geldt het volgende.
36. De gerechtelijke deskundige stelt 
vast dat hij zich geen mening kan vor-
men over de vraag of er voldoende kli-
nische onderzoeken en metingen heb-
ben plaats gehad, omdat er hierover 
geen schriftelijke verslagen bestaan die 
tijdens de zwangerschap werden bijge-
houden door derde geïntimeerde. Der-
de geïntimeerde zou zulke verslagen 
weliswaar hebben opgesteld, doch het 
medische dossier waarin zij zich bevon-
den is volgens geïntimeerden verloren 
gegaan naar aanleiding van de pensio-
nering van derde geïntimeerde als arts 
bij tweede geïntimeerde, en de beëindi-
Rechtspraak / Jurisprudence
77
WOLTERS KLUWER
ging van zijn professionele activiteiten, 
per 31 maart 2000.
37. Met betrekking tot ontstentenis van 
medisch dossier wordt het volgende 
overwogen.
Op het ogenblik van de feiten waren 
volgende bepalingen van kracht.
Krachtens art. 15, § 1, van de wet van 
7 augustus 1987 op de ziekenhuizen 
moet de medische activiteit kwalitatief 
getoetst worden zowel intern als extern, 
en moet daartoe onder meer voor elke 
patiënt een medisch dossier aangelegd 
worden en in het ziekenhuis bewaard 
worden.
Krachtens art. 38 van de Code van ge-
neeskundige plichtenleer moet de arts in 
principe voor elke patiënt een medisch 
dossier bijhouden. Art. 46 voegt eraan 
toe dat de arts de medische dossiers ge-
durende 30 jaar moet bewaren. Uit art. 
47 volgt dat, bij het beëindigen van de 
geneeskundige beroepsactiviteit van een 
bepaalde arts, het medisch dossier met 
betrekking tot zijn patiënten overge-
maakt wordt aan de arts die de praktijk 
overneemt of aan een praktiserende arts.
Uit deze bepalingen blijkt dat tweede 
en derde geïntimeerden verantwoor-
delijk waren voor het aanleggen en 
bijhouden van het medisch dossier van 
eerste appellante met betrekking tot de 
zwangerschap en de bevalling van haar 
dochter A.
Uit de omstandigheid dat dit medisch 
dossier niet voorgelegd kan worden 
volgt evenwel niet dat moet worden 
aangenomen dat derde geïntimeerde 
niet de vereiste klinische onderzoeken 
en metingen heeft verricht.
38. Geïntimeerden worden door het 
verslag van de gerechtelijke deskundige 
(zie onder meer de passages aangehaald 
in randnummer 34) wel uitgenodigd 
om mee te werken aan de bewijsleve-
ring. Ingevolge dit verslag hadden zij de 
mogelijkheid om er heel concreet op te 
wijzen dat derde geïntimeerde wel de 
vereiste klinische onderzoeken en even-
tuele metingen heeft verricht, om welke 
onderzoeken en/of metingen het ging, 
en welke daarvan het resultaat was.
Dat zij in deze medewerking aan de be-
wijslevering gehinderd zouden zijn ge-
weest, door de ontstentenis van medisch 
dossier, zou te wijten zijn aan het feit dat 
zij het medisch dossier niet hebben bij-
gehouden. Deze enkele vaststelling vol-
staat. Het is niet nodig in te gaan op de 
redenen van het verlies van het dossier, 
nu op tweede en derde geïntimeerde de 
verplichting tot aanleggen en bijhouden 
van een medisch dossier rustte.
39. Geïntimeerden hebben de in het 
vorige randnummer bedoelde mede-
werking aan de bewijslevering niet ver-
leend.
Bovendien zijn er geen andere aanwij-
zingen dat derde geïntimeerde de ver-
eiste klinische onderzoeken en metin-
gen heeft verricht.
In het verslag van de gerechtelijke des-
kundige is twijfel te lezen of de vereiste 
klinische onderzoeken en metingen 
werden verricht.
Ten slotte kan men er niet omheen dat 
de schouderdystocie zich daadwerke-
lijk heeft voorgedaan. Op zichzelf wijst 
dit gegeven er niet op dat er tijdens de 
zwangerschap geen voldoende diep-
gaand onderzoek is gebeurd, maar dit 
gegeven is evenmin van die aard dat 
zou kunnen worden aangenomen dat 
dit onderzoek wel is gebeurd, zeker niet 
nu derde geïntimeerde zelf geen concre-
te gegevens aanvoert waaruit blijkt dat 
hij op voorhand de natuurlijke beval-
ling ooit als een vanzelfsprekendheid 
in twijfel heeft getrokken.
Dit zijn gewichtige, bepaalde en met 
elkaar overeenstemmende vermoedens 
die aantonen dat tweede en derde geïn-
timeerden de tijdens de zwangerschap 
in de gegeven omstandigheden vereiste 
klinische onderzoeken en metingen 
niet hebben verricht.
40. Uit hetgeen voorafgaat blijkt dat 
derde geïntimeerde tijdens de zwanger-
schap niet voldoende heeft gedaan om 
zichzelf in te lichten over de macrono-
mie en dus over het risico op schouder-
dystocie. Hij heeft niet gehandeld als 
een normale, zorgvuldige, redelijke en 
vooruitziende gynaecoloog, geplaatst in 
dezelfde omstandigheden.
41. Nu derde geïntimeerde veronacht-
zaamd heeft zichzelf met voldoende 
beoordelingsgegevens voor de goede 
afloop van de bevalling te omringen, 
staat eveneens vast dat hij tekort ge-
schoten moet zijn in zijn verplichting 
om eerste en tweede appellanten op 
oordeelkundige wijze en voldoende in 
te lichten over de risico’s van een na-
tuurlijke (handmatige) bevalling en van 
de wenselijkheid van een keizersnede.
Bijgevolg hebben eerste en tweede ap-
pellanten de keuze voor de natuurlijke 
bevalling, en dus het afwijzen van een 
keizersnede die de bevalling met letsel-
schade te wijten aan de schouderdysto-
cie had voorkomen, niet kunnen doen 
op grond van volledige of tenminste 
voldoende oordeelkundige informatie 
over de risico’s van de natuurlijke be-
valling in het voorliggende geval.
42. Dit neemt niet weg dat moet wor-
den ingestemd met hetgeen in het ver-
slag van de gerechtelijke deskundige is 
gesteld en door de eerste rechter is be-
slist, waar zij van oordeel zijn dat hoe 
dan ook niet met zekerheid kon worden 
voorzien dat de schouderdystocie zich 
zou voordoen.
Het punt is echter dat niet het nodige 
werd gedaan om een weloverwogen 
keuze te kunnen laten maken die het 
risico op schouderdystocie had kunnen 
uitsluiten door voor een keizersnede te 
kiezen.
43. Door de fout van derde geïntimeer-
de hebben eerste en tweede appellanten 
de kans verloren op een geboorte zon-
der letselschade. Het past geïntimeer-
den aansprakelijk te stellen voor de 
helft van de letselschade.
44. Het hoger beroep is gegrond. Ge-
intimeerden zijn aansprakelijk voor 
de helft van de schade die appellanten 
hebben geleden als gevolg van de beval-
ling op 26 april 1999.
45. De gerechtelijke deskundige die 
door de rechtbank van eerste aanleg was 
aangesteld bij vonnis van 6 april 2006 
wordt belast met een advies over de om-
vang van de schade.
46. Er worden geen concrete gegevens 
aangevoerd die het uitspreken van een 
veroordeling tot betaling van provisio-
nele sommen in afwachting van het re-
sultaat van het deskundigenonderzoek 
noodzakelijk maken.
O
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M DEZE REDENEN,
HET HOF,
Rechtsprekend na tegenspraak,
Gelet op artikel 24 van de wet van 15 
juni 1935 betreffende het gebruik der 
talen in gerechtszaken,
Verklaart het hoger beroep ontvankelijk 
en gegrond,
Vernietigt het vonnis van de rechtbank 
van eerste aanleg te Brussel van 3 juni 
2011, behalve voor zover het de vorde-
ringen van appellanten ontvankelijk 
verklaart en de gerechtskosten begroot,
Opnieuw uitspraak doende,
Verklaart de vorderingen van appellan-
ten gedeeltelijk gegrond, en zegt dat ge-
intimeerden voor de helft aansprakelijk 
zijn voor de door appellanten geleden 
schade ingevolge de letsels toegebracht 
bij de geboorte van a,
Alvorens recht te doen over de omvang 
van de schadevergoeding,
Beveelt een gerechtelijk deskundigen-
onderzoek,
Stelt de heer L E, geneesheer, H (…) aan 
als gerechtelijke deskundige, met vol-
gende opdracht:
- De huidige toestand te beschrijven 
van de letsels die A heeft opgelopen 
bij haar geboorte op 26 april 1999, 
en die reeds, al dan niet exhaustief, 
beschreven zijn in het verslag dat 
dezelfde gerechtelijke deskundige 
heeft ingediend bij de rechtbank 
van eerste aanleg te Brussel in uit-
voering van het vonnis van deze 
rechtbank van 6 april 2006 (in de 
zaak met nummer AR 05/9696/A 
van de algemene rol van de recht-
bank van eerste aanleg te Brussel, 
zaak die thans hangende is voor dit 
hof en waarin dit arrest uitgespro-
ken wordt),
- Advies te verlenen over omvang van 
alle schade die door deze letsels is 
en wordt veroorzaakt, meer bepaald 
maar niet beperkt tot materiële en 
morele schade veroorzaakt door tij-
delijke en/of blijvende invaliditeit en 
arbeidsongeschiktheid, kosten van 
geneeskundige verzorging en ande-
re kosten,
Zegt dat het aan de beoordeling van de 
gerechtelijke deskundige staat of het 
al dan niet noodzakelijk is dat hij een 
beroep doet op één of meer technische 
raadgevers,
Zegt dat het ereloon van de gerechte-
lijke deskundige en zijn eventuele tech-
nische raadgevers zal worden berekend 
op grond van een tarief per uur dat ge-
lijk is aan het tarief dat deze gerechtelij-
ke deskundige gewoonlijk en normaal 
aanrekent voor een advies inzake be-
groting van letselschade in de gerech-
telijke deskundigenonderzoeken die hij 
verricht, en dat de werkelijke kosten 
mogen worden aangerekend,
Zegt dat een bedrag van 3.000 euro als 
voorschot op kosten en ereloon van de 
gerechtelijke deskundige en zijn even-
tuele technische raadgevers door geïn-
timeerden moet worden geconsigneerd 
ter griffie van dit hof (rekeningnummer 
BE 43 6792 0087 7401 van de griffie 
met vermelding van het rolnummer, 
de kamer en de namen van de partijen) 
of bij de kredietinstelling die partijen 
gezamenlijk kiezen, binnen een ter-
mijn van drie weken na de uitspraak 
van dit arrest, en dat een deel van dat 
voorschot, gelijk aan het bedrag van 
1.500 euro, door geïntimeerden aan de 
gerechtelijke deskundige kan worden 
vrijgegeven, binnen de twee weken na 
de consignatie, om zijn erelonen en 
kosten te dekken,
Verleent de gerechtelijke deskundige 
een termijn voor het overmaken van 
zijn voorlopig advies aan partijen, die 
verstrijkt op 30 april 2014,
Verleent partijen een termijn voor het 
doen geiden van opmerkingen aan-
gaande het voorlopig advies van de ge-
rechtelijke deskundige, die verstrijkt op 
2 juni 2014,
Verleent de gerechtelijke deskundige 
een termijn voor het neerleggen van 
zijn eindverslag ter griffie van dit hof, 
die verstrijkt op 30 juni 2014,
Houdt de beslissing over de gerechts-
kosten aan.
.
Noot
1. Op 26 april 1999 deed zich bij baby A. een zware schou-
derdystocie voor, een blokkade van de schouders na de ge-
boorte van het hoofd. Volgens medische literatuur kan een 
schouderdystocie leiden tot het plexus-brachialis-syndroom, 
met verlammingsverschijnselen (erbs parese) enarmbreuken 
tot gevolg, alsook foetaal zuurstoftekort.1 Foetale macro-
somie (disproportie tussen een groot lichaam en een klein 
hoofdje van de foetus), gestationele diabetes (zwangerschaps-
1 y. jacqueMyn, w. Foulon, M. HanSSenS, en M. TeMMerMan, 
Handboek verloskunde, Leuven, Acco, 2011, 197-199; V. revicky, S. 
MukHopaDHyay, e.p. MorriS en j.j. nieTo, “Can we predict shoulder 
dystocia?”, Arch Gynecol Obstet 2012, 291-295.
Note
1. Le 26 avril 1999, le bébé A a été victime d’une grave dysto-
cie des épaules, un blocage des épaules après le passage de la 
tête après l’accouchement. Selon la littérature médicale, une 
dystocie des épaules peut entraîner un syndrome de plexus 
brachial, entraînant des symptômes de paralysie (parésie 
d’Erb) et des fractures du bras ainsi qu’une hypoxie fœtale1. 
La macrosomie fœtale (disproportion, chez le fœtus, entre 
un grand corps et une petite tête), le diabète gestationnel 
(diabète de grossesse), une importante prise de poids chez la 
1 y. jacqueMyn, w. Foulon, M. HanSSenS et M. TeMMerMan, Handboek 
verloskunde, Leuven, Acco, 2011, pp.  197 à 199  ; V. revicky, S. 
MukHopaDHyay, e.-p. MorriS et j.-j. nieTo, « Can we predict shoulder 
dystocia ? », Arch Gynecol Obstet, 2012, pp. 291 à 295.
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diabetes), een grote gewichtstoename bij de moeder en ma-
ternale obesitas verhogen het risico op schouderdystocie.2 
2. In deze zaak waren de schadeletsels niet min: perinatale 
asfyxie graad 3 (zuurstoftekort), plexus-brachialis-syndroom 
rechts, een claviculafractuur (sleutelbeenbreuk) links, een 
subgaleaal hematoom (hersenbloeding), een tranchearup-
tuur (luchtpijpscheur) en een nierbloeding links. De ouders 
poneerden de contractuele aansprakelijkheid van de behan-
delende gynaecoloog en het ziekenhuis. De eerste rechter 
kwalificeerde het niet-uitvoeren van een bloedafname door 
de gynaecoloog voor de screening van zwangerschapsdiabe-
tes als een fout, maar concludeerde dat het causaal verband 
met de schade ontbrak. Het hof van beroep besliste tot een 
verlies van een kans van 50% op een betere outcome, gelet 
op de fout van de gynaecoloog. Ook voldeed de gynaecoloog 
niet aan zijn informatieplicht ten opzichte van de ouders. 
Gezien het risico op een schouderdystocie was het wenselijk 
geweest de ouders de optie te bieden om voor een primaire 
sectio te kiezen. 
3. Uit een case study van Belgische, Nederlandse en Franse 
aansprakelijkheidsprocedures binnen de verloskundige zorg 
bleek dat vooral bij het opsporen van de risico’s op en de 
aanpak van schouderdystocie de aansprakelijkheid van de 
zorgverlener ter discussie staat.3 Enerzijds gaf de correcte 
uitvoering van de manoeuvres om de schouders te verlos-
sen in cases zonder risicofactoren, terecht geen aanleiding 
tot aansprakelijkheid.4 Anderzijds brachten het overlaten van 
een bevalling met het (te verwachten) risico op schouderdys-
tocie aan een vroedvrouw, het niet-tijdig beschikbaar zijn 
van een gynaecoloog en het niet-uitvoeren van de correcte 
manoeuvres, wel de aansprakelijkheid van de zorgverlener 
met zich mee.5 
4. Twee Franse cases en deze uitspraak doen vermoeden dat 
bij de aanwezigheid van risicofactoren verdere differentiatie 
en diagnostisering noodzakelijk is, naast een adequaat ma-
2 e.a. ØverlanD, l.j. vaTTen en a. eSkilD, “Pregnancy week at delivery 
and the risk of shoulder dystocia: a population study of 2,014,956 
deliveries”, BJOG 2014, 34-41; B.c.young en j.l. ecker, “Fetal 
Macrosomia and Shoulder Dystocia in Women with Gestational 
Diabetes: Risks Amenable to Treatment?”, Current Diabetes Reports 
2013, 12-18; l. iFFy, j.l. apuzzio en v. raju, “Predisposing Factors for 
Shoulder Dystocia-Related Birth Injuries: Causation Analysis” in J.A. 
o’leary (ed.) Shoulder Dystocia and Birth Injury, New Jersey, Humana 
press, 2009, 169-177.
3 M. eggerMonT, “De vroedvrouw en de gynaecoloog voor de rechter in 
België, Nederland en Frankrijk” in M. eggerMonT (ed.), Verloskunde 
in beweging II: de do’s en don’ts in het voorkomen van aansprakelijkheid, 
Antwerpen, Intersentia, 2014, 91-92.
4 Geen aansprakelijkheid gynaecoloog: Nancy 6  april 2010 en 
7  december 2009, rolnr.  06/01369; Versailles 26  juni 2008, rol-
nr. 07/04149; Reims 17 december 2007, rolnr. 06/02384; Antwerpen 
24 mei 2004, rolnr. 2001/1322 en 2001/1674; Reims 12 september 
2001, voorziening afgewezen door Fr. Cass. 29  juni 2004, N° 02-
17723; Luik 15  maart 1994, T.Gez. 1998-99, 151; Rb. Rotterdam 
4 december 2013, HA ZA 12-834 (vordering verjaard).
 Geen aansprakelijkheid vroedvrouw: Basse-Terre 12 december 2011, 
rolnr. 08/00864 (na twee cassatievoorzieningen); Versailles 29 mei 
2008, rolnr. 06/05948; Bordeaux 11 januari 1993, voorziening afge-
wezen door Fr. Cass. 26 maart 1996, N° 94-10951.
5 Aix-en-Provence 27 oktober 1998, voorziening afgewezen door Fr. 
Cass. 7 november 2000, N° 99-10061 en 99-10062; Brussel 8 febru-
ari 1995, T.Gez. 1996-97, 264, noot r. Heylen (aansprakelijkheid 
huisarts); Lyon 2  juli 1986, voorziening afgewezen door Fr. Cass. 
18 januari 1989, N° 87-11875; Rb. Groningen 14 februari 2007, rol-
nr. 63725/HA ZA 03-177, LJN BA 7177, NJF 2007, 355.
mère et l’obésité maternelle augmentent le risque de dystocie 
des épaules2.
2. Dans cette affaire, les lésions consécutives n’étaient pas 
des moindres  : asphyxie périnatale de grade 3 (hypoxie), 
syndrome du plexus brachial à droite, fracture de la clavicule 
à gauche, et hématome sous-galéal (hémorragie cérébrale), 
une rupture de la trachée et une hémorragie rénale à gauche. 
Les parents ont mis en cause la responsabilité contractuelle 
du gynécologue traitant et de l’hôpital. Le premier juge a 
qualifié de faute le défaut d’exécution d’une prise de sang 
par le gynécologue pour le dépistage d’un diabète de gros-
sesse mais a conclu à l’absence de lien de causalité avec le 
dommage. La Cour d’appel a conclu à une perte de 50 % des 
chances d’une meilleure issue (outcome) en raison de la faute 
du gynécologue. Le gynécologue n’a pas satisfait à son devoir 
d’information à l’égard des parents. Étant donné le risque 
d’une dystocie des épaules, il aurait été souhaitable de propo-
ser aux parents l’option d’une césarienne primaire.
3. Une case study des actions belges, néerlandaises et fran-
çaises en responsabilité dans les soins obstétriques a révé-
lé que la responsabilité du prestataire de soins était surtout 
mise en cause lors du dépistage des risques et de l’approche 
de la dystocie des épaules3. D’une part, l’exécution correcte 
des manœuvres pour dégager les épaules dans les cas sans 
facteurs de risque n’a pas engagé la responsabilité à juste 
titre4. D’autre part, confier un accouchement comportant 
le risque (attendu) d’une dystocie des épaules à une sage-
femme, l’arrivée tardive d’un gynécologue et l’inexécution 
des manœuvres correctes ont bien engagé la responsabilité 
du prestataire de soins5.
4. Deux cas français et cette décision laissent présumer 
qu’en présence de facteurs de risque, une différenciation et 
un diagnostic plus pointus sont nécessaires, en plus d’une 
gestion adéquate de la complication. Après une longue pro-
cédure de 18 ans, la Cour d’appel de Nancy, en 2012, n’a pas 
2 e.-a. ØverlanD, l.-j. vaTTen et a. eSkilD, « Pregnancy week at delive-
ry and the risk of shoulder dystocia: a population study of 2,014,956 
deliveries », BJOG, 2014, pp. 34 à 41 ; B.c.young et j.l. ecker, « Fetal 
Macrosomia and Shoulder Dystocia in Women with Gestational 
Diabetes : Risks Amenable to Treatment ? », Current Diabetes Reports, 
2013, pp. 12 à 18 ; l. iFFy, j.-l. apuzzio et v. raju, « Predisposing 
Factors for Shoulder Dystocia-Related Birth Injuries  : Causation 
Analysis », dans J.A. O’Leary (éd.) Shoulder Dystocia and Birth Injury, 
New Jersey, Humana press, 2009, pp. 169 à 177.
3 M. eggerMonT, « De vroedvrouw en de gynaecoloog voor de rech-
ter in België, Nederland en Frankrijk  », dans M. eggerMonT (éd.), 
Verloskunde in beweging II : de do’s en don’ts in het voorkomen van aan-
sprakelijkheid, Antwerpen, Intersentia, 2014, pp. 91 à 92.
4 Geen aansprakelijkheid gynaecoloog : Nancy, 6 avril 2010 et 7 dé-
cembre  2009, n° rôle 06/01369  ; Versailles, 26  juin  2008, n° rôle 
07/04149  ; Reims, 17  décembre  2007, n° rôle 06/02384  ; Anvers, 
24 mai 2004, nos  rôle 2001/1322 et 2001/1674 ; Reims, 12 septem-
bre 2001, pourvoi rejeté par Cass.  fr., 29  juin 2004, n° 02-17723 ; 
Liège, 15 mars 1994, T. Gez., 1998-1999, p. 151 ; Trib. Rotterdam, 
4 décembre 2013, HA ZA 12-834 (action prescrite).
 Pas de responsabilité de la sage-femme  : Basse-Terre, 12  décem-
bre  2011, n° rôle 08/00864 (après deux pourvois en cassation)  ; 
Versailles, 29  mai  2008, n° rôle 06/05948  ; Bordeaux, 11  jan-
vier 1993, pourvoi rejeté par Cass. fr., 26 mars 1996, n° 94-10951.
5 Aix-en-Provence, 27 octobre 1998, pourvoi rejeté par Cass. fr., 7 no-
vembre 2000, nos 99-10061 et 99-10062 ; Bruxelles, 8 février 1995, 
T. Gez., 1996-1997, p. 264, note r. Heylen (responsabilité du méde-
cin traitant) ; Lyon, 2 juillet 1986, pourvoi rejeté par Cass. fr., 18 jan-
vier 1989, n° 87-11875  ; Trib. Groningen, 14  février 2007, R.G. n° 
63725/HA ZA 03-177, LJN BA 7177, NJF, 2007, p. 355. 
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nagement van de complicatie. Na een procedureslag van 18 
jaar stelde het hof van beroep van Nancy in 2012 de gynaeco-
loog niet burgerlijk aansprakelijk voor de schade door schou-
derdystocie. Het causaal verband tussen het missen van de 
diagnose van macrosomie, door het niet-uitvoeren van een 
echografie net voor de bevalling, en de schade was onzeker. 
Er was geen sprake van een verlies van een kans.6 Het hof 
van beroep van Marseille bevond in een gelijkaardige zaak de 
gynaecoloog wel aansprakelijk voor het missen van deze di-
agnose. Naast maternale obesitas was er immers in die zaak 
ook gestationele diabetes aanwezig, hetgeen meer onderzoek 
vereiste. De uitvoering van een primaire sectio had de schade 
kunnen voorkomen. Het hof hield het op een verlies van een 
kans van 50 %.7 
5. Inzake het informeren van een patiënte betreffende het 
risico op schouderdyctocie zijn twee Franse cases het ver-
melden waard.8 In een zaak van 1995 stelden de ouders dat 
de gynaecoloog hen prenataal had moeten inlichten over het 
risico op schouderdystocie bij hun zwaar kind en een sectio 
had moeten voorstellen. Het hof van beroep van Agen volgde 
echter het advies van de gerechtsdeskundigen. Het bleek niet 
dat een sectio meer aangewezen was, integendeel een sectio 
hield meer risico’s in dan een natuurlijke bevalling. Ook ont-
brak het bewijs dat de patiënte voor een sectio zou geopteerd 
hebben, indien zij over het risico was ingelicht. De gynaeco-
loog was bijgevolg niet aansprakelijk.9 In een andere Franse 
zaak uit 1998 werd een primaire sectio vooropgesteld, gelet 
op het hoog geschatte gewicht van de baby en de arteriële 
hypertensie bij de moeder. Op 35 zwangerschapsweken ging 
de patiënte echter spontaan in arbeid en gaf de gynaecoloog 
groen licht voor een vaginale bevalling, zonder het uitdruk-
kelijk akkoord van de patiënte om afstand te doen van de 
geplande sectio. Er trad een schouderdysctocie op. Het hof 
van beroep van Parijs stelde de gynaecoloog en het zieken-
huis niet aansprakelijk. Een vaginale bevalling genoot op het 
ogenblik van de feiten de voorkeur. Het ware wel aangewe-
zen geweest de patiënte in te lichten over de risico’s van het 
gewijzigde beleid. Deze schending van de informatieplicht 
stond echter niet in causaal verband met de schade. Er waren 
onvoldoende bewijzen om aan te nemen dat de patiënte toch 
op een sectio had aangedrongen, mocht ze voldoende geïn-
formeerd geweest zijn.10  
6. Volledig in lijn met bovenvermelde rechtspraak had een 
zorgvuldige gynaecoloog in casu bij een obese patiënte, met 
een gewichtstoename van twintig kilogram tijdens de zwan-
gerschap, een bloedafname gedaan om gestationele diabetes 
op te sporen. Gelet op het verhoogde risico op schouder-
6 Burgerlijke procedure: Nancy 26 november 2012, rolnr. 10/00972, 
hervorming van Rb. Epinal 4 maart 2010, rolnr. 04/02433 (aanspra-
kelijkheid gynaecoloog); Eerst strafrechtelijke procedure: Colmar 
23 juni 2004 (vrijspraak), na Fr. Cass 26 maart 2002, N° 01-83416, 
vernietiging van Nancy 29 maart 2001 (veroordeling), hervorming 
van Corr. Epinal 4 juli 2000 (vrijspraak).
7 Aix-en-Provence 19  december 2007, rolnr.  06/08798, voorziening 
afgewezen door Fr. Cass. 5 november 2009, N° 08-17104.
8 T. Tack, “De zwangere vrouw en haar recht op informatie” in M. 
eggerMonT (ed.), Verloskunde in beweging II: de do’s en don’ts in het voor-
komen van aansprakelijkheid, Antwerpen, Intersentia, 2014, 158-159.
9 Agen 24 oktober 2001, rolnr. 99/01848, voorziening afgewezen door 
Fr. Cass. 29 juni 2004, N° 02-20086.
10 Parijs 19  juni 2003, voorziening afgewezen door Fr. Cass. 31  mei 
2007, N° 03-19365.
tenu le gynécologue civilement responsable des dommages 
consécutifs à une dystocie des épaules. Le lien de causalité 
entre l’absence du diagnostic de macrosomie, par le défaut 
d’exécution d’une échographie juste avant l’accouchement, 
et le dommage était incertain. Il n’a pas été question d’une 
perte de chances6. Dans une affaire similaire, la Cour d’ap-
pel de Marseille a toutefois estimé que le gynécologue était 
responsable de l’absence de ce diagnostic. Outre l’obésité 
maternelle, un diabète gestationnel était en effet également 
présent dans cette affaire, ce qui nécessitait des examens 
complémentaires. L’exécution d’une césarienne primaire au-
rait pu éviter les dommages. La Cour a conclu à une perte de 
chances de 50 %7.
5. En ce qui concerne l’information d’une patiente à propos 
du risque de dystocie des épaules, il convient de citer deux 
cas français8. Dans une affaire de 1995, les parents ont invo-
qué que le gynécologue aurait dû les informer avant la nais-
sance du risque de dystocie des épaules vu le poids de leur 
bébé et leur proposer une césarienne. La Cour d’appel d’Agen 
a toutefois suivi l’avis des experts judiciaires. Il ne s’est pas 
avéré qu’une césarienne était plus indiquée  ; au contraire, 
une césarienne impliquait plus de risques qu’un accouche-
ment naturel. Par ailleurs, la preuve n’a pas été apportée que 
la patiente aurait opté pour une césarienne, si elle avait été 
informée du risque. Le gynécologue n’était par conséquent 
pas responsable9. Dans une autre affaire française de 1998, 
une césarienne primaire avait été programmée en raison du 
poids élevé estimé du bébé et de l’hypertension artérielle 
chez la mère. À 35 semaines de grossesse, le travail a cepen-
dant commencé spontanément et le gynécologue a donné le 
feu vert pour un accouchement par voie naturelle sans l’ac-
cord exprès de la patiente de renoncer à la césarienne pro-
grammée. Il s’est produit une dystocie des épaules. La Cour 
d’appel de Paris n’a pas tenu le gynécologue et l’hôpital pour 
responsables. Un accouchement vaginal était préférable au 
moment des faits. Toutefois, il aurait été indiqué d’informer 
la patiente des risques du changement de stratégie. Cette vio-
lation du devoir d’information n’a cependant pas eu de lien 
de causalité avec le dommage. Les preuves n’étaient pas suf-
fisantes pour pouvoir conclure que la patiente aurait malgré 
tout insisté pour une césarienne, si elle avait été suffisam-
ment informée10.
6. Dans la droite ligne de la jurisprudence susmentionnée, 
un gynécologue prudent aurait en l’espèce procédé à une 
prise de sang chez une patiente obèse avec une prise de poids 
de 20 kilos pendant la grossesse afin de dépister un diabète 
gestationnel. Étant donné le risque plus élevé de dystocie des 
6 Procédure civile : Nancy, 26 novembre 2012, R.G. n° 10/00972, ré-
forme de Trib.  Épinal, 4 mars 2010, n° rôle 04/02433 (responsabilité 
du gynécologue) ; première procédure pénale : Colmar, 23 juin 2004 
(acquittement), après Cass.  fr., 26  mars  2002, n°  01-83416, annu-
lation de Nancy, 29  mars  2001 (condamnation), réforme de Corr. 
Épinal, 4 juillet 2000 (acquittement).
7 Aix-en-Provence, 19 décembre 2007, n° rôle 06/08798, pourvoi re-
jeté par Cass. fr., 5 novembre 2009, n° 08-17104.
8 T. Tack, « De zwangere vrouw en haar recht op informatie », dans 
M. eggerMonT (éd.), Verloskunde in beweging II : de do’s en don’ts in het 
voorkomen van aansprakelijkheid, Anvers, Intersentia, 2014, pp. 158 à 
159.
9 Agen, 24 octobre 2001, n° rôle 99/01848, pourvoi rejeté par Cass. fr., 
29 juin 2004, n° 02-20086.
10 Paris, 19 juin 2003, pourvoi rejeté par Cass. fr., 31 mai 2007, n° 03-
19365.
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dystocie kon de gynaecoloog vervolgens zijn patiënte geïn-
formeerd hebben over de pro’s en contra’s van een vaginale 
bevalling, dan wel een primaire sectio. Het verlies van het 
patiëntendossier door de gynaecoloog en het ziekenhuis was 
natuurlijk ook een zwak element in deze zaak. Het was moei-
lijk voor de patiënte om nog het werkelijke verloop van de fei-
ten te schetsen, maar de gynaecoloog kon op zijn beurt niet 
meer bewijzen dat hij zijn patiënte voldoende geïnformeerd 
had of zelfs bepaalde onderzoeken of metingen had gedaan. 
7. Deze zaak onderstreept nogmaals het belang van het cor-
rect bijhouden (en bewaren) van het patiëntendossier en het 
informeren van patiënten, zodat weloverwogen keuzes kun-
nen gemaakt worden.
Marlies eggerMonT
Doctoranda Universiteit Gent en lector Arteveldehogeschool 
Gent (bachelor vroedkunde en verpleegkunde)
épaules, le gynécologue aurait ensuite informé sa patiente 
des avantages et des inconvénients d’un accouchement va-
ginal ou d’une césarienne primaire. La perte du dossier de 
la patiente par le gynécologue et l’hôpital a naturellement 
constitué un maillon faible dans cette affaire. Il était difficile 
pour la patiente de retracer le déroulement effectif des faits 
mais le gynécologue ne pouvait quant à lui pas prouver qu’il 
avait suffisamment informé sa patiente ou même effectué cer-
tains examens ou mesures.
7. Cette affaire souligne encore l’importance de la tenue cor-
recte (et de l’archivage) du dossier et de l’information des pa-
tients afin qu’ils puissent prendre des décisions en connais-
sance de cause.
Marlies EggerMonT
Doctorante à l’Université de Gand  
et lecteur Arteveldehogeschool Gand  
(bachelier sage-femme et soins infirmiers)
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In onderhavig overzicht inventariseren we de relevante 
 wetgeving, en dit voor de periode april - juni 2015.
Medische en paramedische beroepen
– Wet van 10 mei 2015 betreffende de uitoefening van de 
gezondheidszorgberoepen, gecoördineerd op 10  mei 
2015, BS 18 juni 2015, afl. 155, 35291;
– KB van 28 april 2015 tot wijziging, wat betreft de accredi-
tering van tandheelkundigen, van het KB van 3 juli 1996 
tot uitvoering van de wet betreffende de verplichte verze-
kering voor geneeskundige verzorging en uitkeringen, 
gecoördineerd op 14  juli 1994, BS 4 mei 2015, afl. 110, 
24315;
– KB van 10  mei 2015 houdende coördinatie van het KB 
nr. 78 van 10 november 1967 betreffende de uitoefening 
van de gezondheidszorgberoepen, BS 18  juni 2015, afl. 
155, 35172;
– MB van 23  april 2015 tot wijziging van het MB van 
22 april 2014 tot vaststelling van de gemeenschappelijke 
erkenningscriteria waarbij de kinesitherapeuten gemach-
tigd worden zich te beroepen op een bijzondere beroeps-
bekwaamheid, BS 12 mei 2015, afl. 118, 25753;
– MB van 18 mei 2015 tot wijziging van het MB van 29 ja-
nuari 2010 tot vaststelling van de bijkomende erken-
ningscriteria voor kandidaten, stagemeesters en stage-
diensten voor de beroepsbekwaamheid in de oncologie, 
specifiek voor geneesheren-specialisten, houders van de 
bijzondere beroepstitel in de pneumologie, BS 29  mei 
2015, afl. 135, 30443;
– MB van 18 mei 2015 tot wijziging van het MB van 29 ja-
nuari 2010 tot vaststelling van de bijkomende erken-
ningscriteria voor kandidaten, stagemeesters en stage-
diensten voor de beroepsbekwaamheid in de oncologie, 
specifiek voor geneesheren-specialisten, houders van de 
bijzondere beroepstitel in de gastro-enterologie, BS 
29 mei 2015, afl. 135, 30445;
– MB van 18 mei 2015 tot wijziging van het MB van 14 mei 
2007 tot vaststelling van de bijzondere criteria voor de 
erkenning van geneesheren-specialisten houders van de 
bijzondere beroepsbekwaamheid in de pediatrische he-
matologie en oncologie, BS 29 mei 2015, afl. 135, 30446.
Geneesmiddelen
– KB van 11 juni 2015 tot het reglementeren van producten 
die een of meer tetrahydrocannabinolen bevatten, BS 
25 juni 2015, afl. 163, 36784.
Medische technieken en patiëntenrechten
– Richtlijn (EU) nr. 2015/565 van de commissie van 8 april 
2015 tot wijziging van richtlijn 2006/86/EG wat bepaalde 
technische voorschriften voor het coderen van menselijke 
weefsels en cellen betreft, Pb.L. 9 april 2015, afl. 93, 43;
Dans l’aperçu ci-dessous, nous faisons l’inventaire de la 
 législation pertinente pour la période d’avril-juin 2015.
Professions médicales et paramédicales
– Loi du 10 mai 2015 relative à l’exercice des professions des 
soins de santé, coordonnée le 10  mai  2015, M.B., 
18 juin 2015, livre 155, 35291.
– Arrêté royal du 28  avril  2015 modifiant, en ce qui 
concerne l’accréditation des praticiens de l’art dentaire, 
l’arrêté royal du 3 juillet 1996 portant exécution de la loi 
relative à l’assurance obligatoire soins de santé et indem-
nités, coordonnée le 14 juillet 1994, M.B., 4 mai 2015, liv. 
110, 24315.
– Arrêté royal du 10 mai 2015 portant coordination de l’ar-
rêté royal n° 78 du 10 novembre 1967 relatif à l’exercice 
des professions des soins de santé, M.B., 18 juin 2015, liv. 
155, 35172.
– Arrêté ministériel du 23 avril 2015 modifiant l’arrêté mi-
nistériel du 22  avril  2014 fixant les critères communs 
d’agrément autorisant les kinésithérapeutes à se prévaloir 
d’une qualification professionnelle particulière, M.B., 
12 mai 2015, liv. 118, 25753.
– Arrêté ministériel du 18 mai 2015 modifiant l’arrêté mi-
nistériel du 29 janvier 2010 fixant les critères d’agrément 
supplémentaires des candidats, maîtres de stage et ser-
vices de stage pour la qualification particulière en oncolo-
gie, spécifiques aux médecins spécialistes porteurs du 
titre professionnel particulier en pneumologie, M.B., 
29 mai 2015, liv. 135, 30443.
– Arrêté ministériel du 18 mai 2015 modifiant l’arrêté mi-
nistériel du 29 janvier 2010 fixant les critères d’agrément 
supplémentaires des candidats, maîtres de stage et ser-
vices de stage pour la qualification professionnelle parti-
culière en oncologie, spécifiques aux médecins spécia-
listes porteurs du titre professionnel particulier en 
gastro-entérologie, M.B., 29 mai 2015, liv. 135, 30445.
– Arrêté ministériel du 18 mai 2015 modifiant l’arrêté mi-
nistériel du 14 mai 2007 fixant les critères d’agrément des 
médecins spécialistes porteurs de la qualification profes-
sionnelle particulière en hématologie et oncologie pédia-
triques, M.B., 29 mai 2015, liv. 135, 30446.
Médicaments
– Arrêté royal du 11  juin  2015 réglementant les produits 
contenant un ou plusieurs tétrahydrocannabinols, M.B., 
25 juin 2015, liv. 163, 36784.
Techniques médicales et droits des patients
– Directive (UE) no  2015/565 de la Commission du 
8 avril 2015 modifiant la directive 2006/86/CE en ce qui 
concerne certaines exigences techniques relatives à la co-
dification des tissus et cellules d’origine humaine, JO L, 
9 avril 2015, liv. 93, 43.
83
WOLTERS KLUWER
Wetgeving / Législation
– Richtlijn (EU) nr. 2015/566 van de commissie van 8 april 
2015 tot uitvoering van richtlijn 2004/23/EG aangaande 
de procedures om na te gaan of er sprake is van gelijk-
waardige kwaliteits- en veiligheidsnormen voor ingevoer-
de weefsels en cellen, Pb.L. 9 april 2015, afl. 93, 56.
Gezondheidszorg en verzorgingsinstellingen
– KB van 15 april 2015 tot wijziging van de artikelen 63, 
114 en 116 van het KB van 25 november 1991 houdende 
de werkloosheidsreglementering en tot herstel van de ar-
tikelen 90 en 125 in hetzelfde besluit in het kader van de 
mantelzorg, BS 22 april 2015, afl. 102, 22958;
– KB van 10 mei 2015 betreffende de bewijskracht van de 
gegevens die door de ziekenhuizen worden opgeslagen, 
verwerkt of meegedeeld door middel van een optische en 
fotografische techniek, evenals hun weergave op papier of 
op elke andere leesbare drager, voor de toepassing in de 
gezondheidszorg, BS 11 juni 2015, afl. 148, 34097;
– MB van 5  mei 2015 tot wijziging van diverse MB naar 
aanleiding van de integratie van het intern verzelfstan-
digd agentschap Zorginspectie in het departement Wel-
zijn, Volksgezondheid en Gezin, BS 1 juni 2015, afl. 137, 
30711;
– MB van 5 mei 2015 tot oprichting van de Vlaamse werk-
groep Monitoring Bevolkingsonderzoeken naar kanker, 
BS 4 juni 2015, afl. 142, 32414;
– Besluit van de Vlaamse Regering van 24  april 2015 tot 
vaststelling van het totale aantal subsidiabele uren ge-
zinszorg voor de diensten voor gezinszorg en aanvullende 
thuiszorg, en van het bedrag voor de maatregel werk-
drukvermindering, eindejaarspremie en managementon-
dersteuning voor het jaar 2015, en tot wijziging van bijla-
ge I en bijlage II bij het besluit van de Vlaamse Regering 
van 24 juli 2009 betreffende de programmatie, de erken-
ningsvoorwaarden en de subsidieregeling voor woon-
zorgvoorzieningen en verenigingen van gebruikers en 
mantelzorgers, BS 2 juni 2015, afl. 139, 31210;
– Besluit van de Vlaamse Regering van 24 april 2015 betref-
fende het maximale aantal te erkennen woongelegenhe-
den voor woonzorgcentra en centra voor kortverblijf in 
het kader van de erkenningskalender, BS 28 mei 2015, afl. 
133, 30196;
– Protocolakkoord van 29 mei 2015 gesloten tussen de fe-
derale regering en de in artikelen 128, 130, 135 en 138 
van de Grondwet bedoelde overheden houdende goed-
keuring van een gids voor de realisatie van een nieuw 
geestelijk gezondheidsbeleid voor kinderen en jongeren, 
BS 29 mei 2015, afl. 135, 30448.
Verzekering voor geneeskundige verzorging
– KB van 3 april 2015 tot vaststelling van de voorwaarden 
en nadere regels waaronder het medisch-farmaceutisch 
overleg wordt toegepast en tot wijziging van het KB van 
3 juli 1996 tot uitvoering van de wet betreffende de ver-
plichte verzekering voor geneeskundige verzorging en 
uitkeringen, gecoördineerd op 14  juli 1994, BS 20  april 
2015, afl. 100, 22617;
– KB van 3 april 2015 tot wijziging van het KB van 2 juni 
1998 tot vaststelling van de tegemoetkoming van de ver-
– Directive (UE) no  2015/566 de la Commission du 
8 avril 2015 portant application de la directive 2004/23/
CE en ce qui concerne les procédures de vérification des 
normes équivalentes de qualité et de sécurité des tissus et 
cellules importés, JO L, 9 avril 2015, liv. 93, 56.
Soins de santé et établissements de soins
– Arrêté royal du 15 avril 2015 modifiant les articles 63, 114 
et 116, de l’arrêté royal du 25 novembre 1991 portant ré-
glementation du chômage et rétablissant les articles 90 et 
125 dans le même arrêté dans le cadre de l’aidant proche, 
M.B., 22 avril 2015, liv. 102, 22958.
– Arrêté royal du 10 mai 2015 relatif à la force probante des 
données enregistrées, traitées, communiquées au moyen 
de techniques photographiques et optiques par les hôpi-
taux, ainsi qu’à leur reproduction sur papier ou sur tout 
autre support lisible pour l’application dans les soins de 
santé, M.B., 11 juin 2015, liv. 148, 34097.
– Arrêté ministériel du 5 mai 2015 modifiant divers arrêtés 
ministériels à l’occasion de l’intégration de l’agence auto-
nomisée interne « Zorginspectie » dans le Département du 
Bien-être, de la Santé publique et de la Famille, M.B., 
1er juin 2015, liv. 137, 30711.
– Arrêté ministériel du 5  mai  2015 portant création du 
Groupe de travail flamand de Suivi des Dépistages de po-
pulation du cancer, M.B., 4 juin 2015, liv. 142, 32414.
– Arrêté du Gouvernement flamand du 24 avril 2015 fixant 
le nombre total d’heures subventionnables d’aide aux fa-
milles pour les services d’aide aux familles et d’aide com-
plémentaire à domicile, et du montant de la mesure 
concernant la réduction de la charge de travail, la prime 
de fin d’année et l’aide à la gestion pour l’année 2015, et 
modifiant les annexes Ire et II à l’arrêté du Gouvernement 
flamand du 24 juillet 2009 relatif à la programmation, les 
conditions d’agrément et le régime de subventionnement 
de structures de services de soins et de logement et d’as-
sociations d’usagers et d’intervenants de proximité, M.B., 
2 juin 2015, liv. 139, 31210.
– Arrêté du Gouvernement flamand du 24 avril 2015 relatif 
au nombre maximal d’unités de logement éligibles à 
l’agrément en faveur des centres de soins et de logement et 
des centres de court séjour dans le cadre du calendrier 
d’agrément, M.B., 28 mai 2015, liv. 133, 30196.
– Protocole d’Accord du 29  mai  2015 conclu entre le 
Gouvernement fédéral et les autorités visées aux ar-
ticles 128, 130, 135 et 138 de la Constitution, portant sur 
l’approbation d’un guide pour la réalisation d’une nou-
velle politique de santé mentale pour enfants et adoles-
cents, M.B., 29 mai 2015, liv. 135, 30448.
Assurance soins de santé
– Arrêté royal du 3  avril  2015 fixant les conditions et les 
modalités de la mise en œuvre de la concertation médi-
co-pharmaceutique et modifiant l’arrêté royal du 3  juil-
let 1996 portant exécution de la loi relative à l’assurance 
obligatoire soins de santé et indemnités, coordonnée le 
14 juillet 1994, M.B., 20 avril 2015, liv. 100, 22617.
– Arrêté royal du 3  avril  2015 modifiant l’arrêté royal du 
2  juin  1998 déterminant l’intervention de l’assurance 
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plichte verzekering voor geneeskundige verzorging voor 
het incontinentiemateriaal, bedoeld in artikel 34, 14° van 
de wet betreffende de verplichte verzekering voor genees-
kundige verzorging en uitkeringen, gecoördineerd op 
14 juli 1994, BS 16 april 2015, afl. 97, 22207;
– KB van 3 april 2015 tot wijziging van het KB van 3 juni 
2007 tot uitvoering van het artikel 37, § 16bis, eerste lid, 
3° en vierde lid van de wet betreffende de verplichte ver-
zekering voor geneeskundige verzorging en uitkeringen, 
gecoördineerd op 14  juli 1994, voor wat de actieve ver-
bandmiddelen betreft, BS 15 april 2015, afl. 96, 22026;
– KB van 3 april 2015 tot wijziging van het KB van 11 juli 
2013 tot vaststelling van de voorwaarden waaronder het 
Verzekeringscomité voor geneeskundige verzorging over-
eenkomsten kan sluiten met toepassing van artikel  56, 
§  2, eerste lid, 3° van de wet betreffende de verplichte 
verzekering voor geneeskundige verzorging en uitkerin-
gen, gecoördineerd op 14 juli 1994, voor het ten laste ne-
men van de kosten van projecten ter ondersteuning van 
het multidisciplinair overleg in het kader van een me-
disch-farmaceutisch zorgbeleid in rustoorden voor be-
jaarden en rust- en verzorgingstehuizen, BS 17 april 2015, 
afl. 98, 22402;
– KB van 28 april 2015 tot wijziging, wat betreft de accredi-
tering van tandheelkundigen, van het KB van 3 juli 1996 
tot uitvoering van de wet betreffende de verplichte verze-
kering voor geneeskundige verzorging en uitkeringen, 
gecoördineerd op 14  juli 1994, BS 4 mei 2015, afl. 110, 
24315;
– Verordening van 20 april 2015 tot wijziging van de veror-
dening van 16 juni 2014 tot vastlegging van de formulie-
ren met betrekking tot de aanvraagprocedures inzake de 
tegemoetkoming van de verplichte verzekering voor ge-
neeskundige verzorging en uitkeringen in de kosten van 
implantaten en invasieve medische hulpmiddelen, opge-
nomen in de lijst van verstrekkingen van vergoedbare im-
plantaten en invasieve medische hulpmiddelen, BS 
29 juni 2015, afl. 165, 37245;
– Rijksinstituut voor Ziekte- en Invaliditeitsverzekering – 
Interpretatieregels van 4 mei 2015 betreffende de nomen-
clatuur van de geneeskundige verstrekkingen, BS 27 mei 
2015, afl. 132, 30100;
– Rijksinstituut voor Ziekte- en Invaliditeitsverzekering – 
Interpretatieregels van 4 mei 2015 betreffende de nomen-
clatuur van de geneeskundige verstrekkingen, BS 27 mei 
2015, afl. 132, 30102;
– Verordening van 4 mei 2015 tot wijziging van de verorde-
ning van 16 juni 2014 tot vastlegging van de formulieren 
met betrekking tot de aanvraagprocedures inzake de te-
gemoetkoming van de verplichte verzekering voor ge-
neeskundige verzorging en uitkeringen in de kosten van 
implantaten en invasieve medische hulpmiddelen, opge-
nomen in de lijst van verstrekkingen van vergoedbare im-
plantaten en invasieve medische hulpmiddelen, BS 
29 juni 2015, afl. 165, 37256;
– Verordening van 21 mei 2015 tot wijziging van de veror-
dening van 28 juli 2003 tot uitvoering van artikel 22, 11° 
van de wet betreffende de verplichte verzekering voor ge-
neeskundige verzorging en uitkeringen, gecoördineerd 
op 14 juli 1994, BS 17 juni 2015, afl. 153, 35011;
soins de santé obligatoire pour le matériel d’incontinence 
visé à l’article 34, 14°, de la loi relative à l’assurance obli-
gatoire soins de santé et indemnités, coordonnée le 
14 juillet 1994, M.B., 16 avril 2015, liv. 97, 22207.
– Arrêté royal du 3  avril  2015 modifiant l’arrêté royal du 
3 juin 2007 portant exécution de l’article 37, § 16bis, ali-
néa 1er, 3°, et alinéa 4, de la loi relative à l’assurance obli-
gatoire soins de santé et indemnités, coordonnée le 
14 juillet 1994, en ce qui concerne les pansements actifs, 
M.B., 15 avril 2015, liv. 96, 22026.
– Arrêté royal du 3  avril  2015 modifiant l’arrêté royal du 
11  juillet  2013 fixant les conditions dans lesquelles le 
Comité de l’assurance soins de santé peut conclure des 
conventions, en application de l’article 56, § 2, alinéa 1er, 
3°, de la loi relative à l’assurance obligatoire soins de santé 
et indemnités, coordonnée le 14 juillet 1994, pour la prise 
en charge des coûts de projets destinés à soutenir une 
concertation multidisciplinaire dans le cadre d’une poli-
tique de soins médico-pharmaceutique dans les maisons 
de repos pour personnes âgées et les maisons de repos et 
de soins, M.B., 17 avril 2015, liv. 98, 22402.
– Arrêté royal du 28  avril  2015 modifiant, en ce qui 
concerne l’accréditation des praticiens de l’art dentaire, 
l’arrêté royal du 3 juillet 1996 portant exécution de la loi 
relative à l’assurance obligatoire soins de santé et indem-
nités, coordonnée le 14 juillet 1994, M.B., 4 mai 2015, liv. 
110, 24315.
– Règlement du 20  avril  2015 modifiant le règlement du 
16 juin 2014 fixant les formulaires relatifs aux procédures 
de demande en matière d’intervention de l’assurance obli-
gatoire soins de santé et indemnités dans le coût des im-
plants et des dispositifs médicaux invasifs, repris dans la 
liste des prestations des implants et des dispositifs médi-
caux invasifs remboursables, M.B., 29 juin 2015, liv. 165, 
37245.
– Institut national d’assurance maladie-invalidité – Règles 
interprétatives du 4  mai  2015 de la nomenclature des 
prestations de santé, M.B., 27 mai 2015, liv. 132, 30100.
– Institut national d’assurance maladie-invalidité – Règles 
interprétatives du 4  mai  2015 de la nomenclature des 
prestations de santé, M.B., 27 mai 2015, liv. 132, 30102.
– Règlement du 4  mai  2015 modifiant le règlement du 
16 juin 2014 fixant les formulaires relatifs aux procédures 
de demande en matière d’intervention de l’assurance obli-
gatoire soins de santé et indemnités dans le coût des im-
plants et des dispositifs médicaux invasifs, repris dans la 
liste des prestations des implants et des dispositifs médi-
caux invasifs remboursables, M.B., 29 juin 2015, liv. 165, 
37256.
– Règlement du 21  mai  2015 modifiant le règlement du 
28 juillet 2003 portant exécution de l’article 22, 11°, de la 
loi relative à l’assurance obligatoire soins de santé et in-
demnités, coordonnée le 14  juillet  1994, M.B., 
17 juin 2015, liv. 153, 35011.
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– Besluit van de Vlaamse Regering van 22 mei 2015 tot wij-
ziging van artikel 36 van het MB van 6 november 2003 
tot vaststelling van het bedrag en de voorwaarden voor de 
toekenning van de tegemoetkoming, bedoeld in arti-
kel 37, paragraaf 12, van de wet betreffende de verplichte 
verzekering voor geneeskundige verzorging en uitkerin-
gen, gecoördineerd op 14 juli 1994, in de rust- en verzor-
gingstehuizen en in de rustoorden voor bejaarden, BS 
12 juni 2015, afl. 149, 34279.
– Arrêté du Gouvernement flamand du 22 mai 2015 modi-
fiant l’article 36 de l’arrêté ministériel du 6 novembre 2003 
fixant le montant et les conditions d’octroi de l’interven-
tion visée à l’article 37, § 12, de la loi relative à l’assurance 
obligatoire soins de santé et indemnités, coordonnée le 
14 juillet 1994, dans les maisons de repos et de soins et 
dans les maisons de repos pour personnes âgées, M.B., 
12 juin 2015, liv. 149, 34279.
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Overige publicaties Autres publications
In onderhavig overzicht inventariseren we de relevante lite-
ratuur, zoals ze gepubliceerd werd in de Belgische tijdschrif-
ten andere dan het Tijdschrift voor Gezondheidsrecht, ver-
schenen in de periode van april tot en met juni 2015. Tevens 
worden een aantal recente boeken, alsmede enkele bijdragen 
in recente verzamelwerken gesignaleerd.
Gezondheidsrecht, Algemeen
– nyS, H., vanerMen, E. en boDDez, L., Overzicht van het ge-
zondheidsrecht in 2012, 2013 en 2014, Mechelen, Wolters 
Kluwer, 2015, 173 p.
Medische en paramedische beroepen
– STappaerTS, k., Wegwijs in de beroepsorganisatie van de kine-
sitherapie 2014,  Leuven, Acco, 2014, 176 p.
Medische technieken en patiëntenrechten
– kupecz, A., “[Een aanvulling van het arrest HvJ (Grote 
Kamer) nr. C-34/10, 18 oktober 2011 (Brüstle / 
Greenpeace) rond het begrip ‘menselijke embryo’]”, IER 
(NL) 2015, afl. 2, 120.
Noot onder HvJ (grote k.) nr. C-364/13, 18 december 2014 
(International Stem Cell Corporation/Comptroller General of 
Patents, Designs and Trade Marks).
Personen­ en familierecht, draagmoederschap
– pluyM, L., “Het hobbelige parcours van grensoverschrij-
dend draagmoederschap en de moeilijke verhouding met 
het Europees Verdrag voor de Rechten van de Mens”, TJK 
2015, afl. 1, 48-66.
Noot onder Besl.EHRM (2e afd.) nr. 29176/13, 8 juli 2014 (D. 
e.a./België).
Europese Unie ­ Europees recht, Basisverdragen
– borgHS, P., “Permanente uitsluiting van homoseksuele 
bloeddonoren onder druk”, Juristenkrant 2015, afl. 310, 3.
Dans l’aperçu ci-dessous, nous faisons l’inventaire de la litté-
rature pertinente, telle que la Revue de droit de la Santé, parue 
entre avril et juin 2015. Nous y ajoutons quelques livres ré-
cents ainsi que des articles trouvés dans des recueils récents.
Droit de la santé, généralités
– nyS, H., vanerMen, E. en boDDez, L., Overzicht van het 
gezondheidsrecht in 2012, 2013 en 2014, Malines, Wolters 
Kluwer, 173 p.
Professions médicales et paramédicales
– STappaerTS, k., Wegwijs in de beroepsorganisatie van de kine-
sitherapie 2014,  Acco, Louvain, 2014, 176 p.
Techniques médicales et droits des patients
– kupecz, A., “[Een aanvulling van het arrest HvJ (Grote 
Kamer) nr. C-34/10, 18 oktober 2011 (Brüstle / 
Greenpeace) rond het begrip «menselijke embryo»]”, IER 
(Pays-Bas) 2015, liv. 2, 120.
Note sous C.J.U.E. (Grande chambre), 18  décembre  2014 
(International Stem Cell Corporation c. Comptroller General 
of Patents, Designs and Trade Marks), n° C-364/13.
Droit des personnes et de la famille, mère 
porteuse
– pluyM, L., “Het hobbelige parcours van grensoverschri-
jdend draagmoederschap en de moeilijke verhouding 
met het Europees Verdrag voor de Rechten van de Mens”, 
T.J.K. 2015, liv. 1, 48-66.
Note sous Cour eur. D.H. (2e sect.), déc. D. e.a. c. Belgique, 
8 juillet 2014, n° 29176/13.
Union européenne – Droit européen, traités 
fondamentaux 
– borgHS, P., “Permanente uitsluiting van homoseksuele 
bloeddonoren onder druk”, Juristenkrant 2015, liv. 310, 3.
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Vraag nr. 43 van Juffrouw Yoleen Van Camp van 13 no-
vember 2014 (N.) aan de minister van Sociale Zaken en 
Volksgezondheid: 
Aandeel budget financiële middelen in erkende zieken-
huizen besteed aan de verloning van directieleden. 
Erkende ziekenhuizen ontvangen een budget van financiele 
middelen - afkomstig van publieke middelen. Publieke mid-
delen moeten transparant en zo efficiënt mogelijk ingezet 
worden. 
Kunt u voor alle erkende ziekenhuizen in België de verdeling 
van de besteding van het budget van financiële middelen 
(BFM) geven, met per erkend ziekenhuis de aanduiding van: 
1. het aantal erkende bedden en daaraan gekoppeld de to-
taalenveloppe BFM; 
2. het aantal directieleden; 
3. het aandeel BFM per erkend ziekenhuis, besteed aan de 
verloning van de ziekenhuisdirectie? 
Antwoord van de minister van Sociale Zaken en Volks-
gezondheid van 19 januari 2015, op de vraag nr. 43 van 
Juffrouw Yoleen Van Camp van 13 november 2014 (N.): 
1. Het aantal erkende bedden en BFM (budget van finan-
ciële middelen) per ziekenhuis is te vinden op de web-
site van de Federale Overheidsdienst Volksgezondheid, 
Veiligheid van de Voedselketen en Leefmilieu. 
 Het BFM is beschikbaar op de website van de FOD 
Volksgezondheid www.health.belgium.be: Home/ 
Gezondheidszorg/ Zorginstellingen/ Financiering/ 
Ziekenhuizen/ B. Budget van financiële middelen van zie-
kenhuizen/ punt 1. BFM per ziekenhuis - 01/07/2014. 
 Het aantal erkende bedden is beschikbaar op de web-
site van de FOD Volksgezondheid www.health.belgium.be: 
Home/ Gezondheidszorg/ Zorginstellingen/ Lijst. 
2. Volgens de laatst gekende gegevens medegedeeld door 
de ziekenhuizen zelf aan de FOD Volksgezondheid, 
Veiligheid van de Voedselketen en Leefmilieu (jaar 2012) 
zijn 1.221 FTE werkzaam als directieleden in de zieken-
huissector. 
3. Het bepalen van het aandeel van het BFM dat aan directie-
leden gespendeerd wordt, is echter niet mogelijk. Immers: 
de betrokken lasten worden verondersteld gedekt te wor-
den door onderdeel B1 van het BFM. Dit onderdeel B1 
wordt echter via een forfaitair systeem vastgesteld zonder 
link met de reële kost op de werkvloer. Nergens bij de 
bepaling van onderdeel B1 wordt een parameter gebruikt 
of een financiering bepaald specifiek voor de directie. 
 Bovendien is een vergelijking tussen de “directiekost” en 
het BFM eigenlijk niet helemaal correct. Het ziekenhuis 
bestaat uit meer diensten dan deze die door het BFM wor-
den gefinancierd. Het BFM maakt ongeveer 40 % uit van 
Question n° 43 de Mademoiselle Yoleen Van Camp du 13 
novembre 2014 (N.) à la ministre des Affaires sociales et 
de la Santé publique: 
La part du budget des moyens financiers consacrée à la 
rémunération des membres de la direction dans les hôpi-
taux agréés. 
Les hôpitaux agréés reçoivent un budget de moyens finan-
ciers provenant de fonds publics. Ces fonds publics doivent 
être utilisés de la manière la plus transparente et efficace 
possible. 
Pourriez-vous me fournir, pour tous les hôpitaux agréés en 
Belgique, la ventilation de l’affectation du budget des moyens 
financiers (BMF), avec par hôpital agréé, une indication: 
1. du nombre de lits agréés et de l’enveloppe totale du BMF; 
2. du nombre de membres de direction; 
3. de la part du BMF consacrée, par hôpital agréé, à la rému-
nération de la direction? 
Réponse de la ministre des Affaires sociales et de la San-
té publique du 19 janvier 2015, à la question n° 43 de 
Mademoiselle Yoleen Van Camp du 13 novembre 2014 
(N.): 
1. Le nombre de lits agréés et le BMF (budget des moyens 
financiers) par hôpital sont disponibles sur le site web 
du Service Public Fédéral Santé publique, Sécurité de la 
Chaîne alimentaire et Environnement 
 Le BMF par hôpital est disponible sur le site web du SPF 
Santé publique www.health.belgium.be: Home/ Soins de 
santé/ Institutions de soins / Financement/ Hôpitaux/ B. 
Budget des moyens financiers/point 1. BMF par Hôpital - 
01/07/2014. 
 Le nombre de lits agréés est disponible sur le site web du 
SPF Santé publique www.health.belgium.be: Home/ Soins 
de santé/ Institutions de soins/ Liste. 
2. Sur la base des dernières données connues communi-
quées par les hôpitaux eux-mêmes au SPF Santé publique, 
Sécurité de la Chaîne alimentaire et Environnement (an-
née 2012), il y a 1.221 ETP occupés comme cadre de di-
rection dans le secteur hospitalier. 
3. La détermination de la part du BMF consacrée aux cadres 
de direction n’est cependant pas possible. En effet, les 
charges y afférentes sont couvertes par la sous-partie B1 
du BMF. Or, cette sous-partie B1 est fixée de manière for-
faitaire sans lien avec la réalité des coûts supportés sur le 
terrain. Il n’y a aucun paramètre spécifique aux cadres de 
direction utilisé dans la détermination de la sous-partie 
B1, ni aucun financement spécifique fixé pour ces cadres 
de direction. 
 En outre, une comparaison entre les “coûts de direction” 
et le BMF n’est, en réalité, pas totalement correcte. Un hô-
pital comprend davantage de services que ceux qui sont 
financés par le BMF. Le BMF représente environ 40 % 
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de ziekenhuisomzet, maar de directie werkt wel voor de 
totaliteit van het ziekenhuis.
 Vraag nr. 80 van mevrouw de volksvertegenwoordiger 
Anne Dedry van 18 december 2014 (N.) aan de minister 
van Sociale Zaken en Volksgezondheid: 
Consultaties bij specialisten. 
Op 5 december 2014 keurde de Ministerraad twee konink-
lijke besluiten goed waardoor het remgeld bij een bezoek aan 
een specialist voortaan twaalf euro zal bedragen. Voor pati-
enten die naar de tandarts of de psychiater moeten, zal dit 
misschien een opluchting zijn, maar voor een bezoek aan de 
gynaecoloog betekent dit een verhoging. 
1. Omdat het mij niet helemaal duidelijk is welke bezoe-
ken aan de specialisten precies duurder worden en welke 
goedkoper, rijzen de volgende vragen naar gedetailleerde 
cijfers: 
a) Welke consultaties bij welke specialist worden precies 
duurder en hoeveel duurder exact? 
b) Welke consultaties bij welke specialist worden precies 
goedkoper en hoeveel goedkoper exact? 
2. Maar ook over het aantal raadplegingen vraag ik u om 
verduidelijking: 
a) Bij welke specialist gaan patiënten met meeste langs 
en op hoeveel consultaties komt dit jaarlijks neer per 
specialist? 
b) Welke consultaties vinden patiënten wel en niet be-
taalbaar? 
Antwoord van de minister van Sociale Zaken en Volks-
gezondheid van 27 januari 2015, op de vraag nr. 80 van 
mevrouw de volksvertegenwoordiger Anne Dedry van 
18 december 2014 (N.): 
Op 1 januari 2015 werd het remgeld voor de raadpleging bij 
specialisten hervormd. 
Sinds de invoering van de wet in 1963 inzake de verplichte 
ziekteverzekering is een grote hoeveelheid aan remgelden in-
gevoerd. Het Federaal kenniscentrum voor de gezondheids-
zorg (KCE) benadrukt in het rapport KCE 180 dat het rem-
geld voor raadplegingen bij specialisten complex en weinig 
transparant was zowel voor de patiënt, de artsen, de zieken-
fondsen en het RIZIV. Bovendien moest de patiënt bijvoor-
beeld meer betalen voor een pediater (13,52 EUR) dan voor 
een cardioloog (12,57 EUR), terwijl beide vormen van zorg 
even waardevol kunnen zijn voor de patiënt. 
In plaats van een mix van remgeldpercentages en vaste rem-
geldbedragen, stelde het KCE daarom voor naar een systeem 
van vaste bedragen te gaan voor alle specialismen, en wel 
voor volgende redenen: 
- Het systeem met procentuele remgelden veroorzaakt een 
automatische stijging van het bedrag dat de patiënten uit 
eigen zak betalen omdat dit gelinkt is aan het honorarium 
van de arts. 
- Vaste bedragen zijn transparanter en zorgen voor een 
optimaal rem-effect zodat de mensen die het dringendst 
zorg nodig hebben de beste zorg kunnen krijgen. 
des recettes des hôpitaux, mais la direction travaille pour 
l’ensemble de l’hôpital. 
Question n° 80 de madame la députée Anne Dedry du 
18 décembre 2014 (N.) à la ministre des Affaires sociales 
et de la Santé publique: 
Les consultations chez les médecins spécialistes. 
Le Conseil des ministres a adopté le 5 décembre 2014 deux 
arrêtés royaux faisant passer à douze euros le ticket modé-
rateur payé pour une consultation chez un spécialiste. Cette 
mesure soulagera peut-être les patients qui doivent se rendre 
chez un dentiste ou un psychiatre mais la visite chez un gy-
nécologue coûtera désormais plus cher. 
1. Étant donné que je n’ai pas très bien compris quels sont 
les spécialistes auxquels s’appliqueront les hausses et 
baisses de tarifs, je voudrais que vous me fournissiez des 
chiffres détaillés. 
a) Chez quels spécialistes le coût de la consultation aug-
mentera-t-il et de combien exactement? 
b) Chez quels spécialistes le coût de la consultation dimi-
nuera-t-il et de combien exactement? 
2. Je souhaiterais également obtenir des éclaircissements sur 
le nombre de consultations: 
a) Quels sont les spécialistes qui reçoivent le plus grand 
nombre de patients en consultation et quel est par 
conséquent le nombre annuel de consultations par 
spécialiste? 
b) Quels types de consultations les patients consi-
dèrent-ils comme abordables et inabordables? 
Réponse de la ministre des Affaires sociales et de la San-
té publique du 27 janvier 2015, à la question n° 80 de 
madame la députée Anne Dedry du 18 décembre 2014 
(N.): 
Le 1er janvier 2015, le ticket modérateur pour les consulta-
tions chez les spécialistes a été réformé. 
Depuis l’introduction, en 1963, de la loi relative à l’assurance 
maladie obligatoire, de nombreux tickets modérateurs ont 
été introduits. Le Centre fédéral d’expertise des soins de san-
té (KCE), dans son rapport KCE 180, souligne que le ticket 
modérateur pour les consultations de spécialistes est com-
plexe et peu transparent, tant pour le patient, les médecins, 
les mutualités que pour l’INAMI. De plus, le patient devait, 
par exemple, payer plus pour un pédiatre (13,52 EUR) que 
pour un cardiologue (12,57 EUR), alors que les deux formes 
de soins peuvent être aussi précieuses l’une que l’autre pour 
le patient. 
Plutôt qu’un mélange de pourcentages et de montants fixes 
de ticket modérateur, le KCE proposait d’opter pour un sys-
tème de montants fixes quelle que soit la spécialité, et ceci 
pour les raisons suivantes : 
- Le système de ticket modérateur exprimé en pourcentage 
occasionne une augmentation automatique du montant 
supporté par le patient puisque celui-ci est lié aux hono-
raires du médecin. 
- Les montants fixes sont plus transparents et contribuent 
à un effet de frein optimal, de sorte que les personnes né-
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Op 1 januari 2015 werd een vast remgeld ingevoerd van 
3 EUR voor voorkeurgerechtigden en 12 EUR voor gewone 
gerechtigden betreffende de raadpleging van een specialist. 
Het remgeld voor de toeslag voor een raadpleging specia-
list in het weekend of op een feestdag, werd vastgesteld op 
1  EUR voor voorkeurgerechtigden en 6  EUR voor gewone 
gerechtigden. Het remgeld voor de toeslag voor een raadple-
ging specialist ‘s nachts bedraagt sindsdien 2,5  EUR voor 
voorkeurgerechtigden en 12 EUR voor gewone gerechtigden. 
Tabel 1 in bijlage bevat het overzicht van de desbetreffende 
nomenclatuurcodes met daarbij de exacte impact van de her-
vorming op 1 januari 2015 op het remgeld. Deze impact is 
verschillend voor voorkeurgerechtigden en gewone gerech-
tigden. Bijvoorbeeld verstrekking 102034 (raadpleging door 
een geneesheer-specialist in de inwendige geneeskunde) 
wordt 0,34 EUR duurder voor voorkeurgerechtigden en 0,57 
EUR goedkoper voor gewone gerechtigden. 
Daarnaast werd in tabel 1 ook het aantal geboekte gevallen 
2013 vermeld voor elke verstrekking, waardoor duidelijk is 
welke verstrekkingen het meest worden verricht. Belangrijk 
hierbij is wel dat deze maatregel werd uitgevoerd op basis 
van nomenclatuurverstrekkingen en niet op specialismen. 
Dit is vooral van belang voor verstrekking 102012 (raadple-
ging door een geneesheer-specialist) en 102535 (raadpleging 
door een geaccrediteerde geneesheer-specialist), de andere 
nomenclatuurvestrekkingen omvatten in principe het spe-
cialisme van de arts. Voor deze beide verstrekkingen werd 
daarom een tweede tabel toegevoegd, die per bevoegdheids-
code van de geneesheer-specialist het desbetreffend aantal 
gevallen 2013 weergeeft. Aldus is ook voor deze verstrekkin-
gen duidelijk door welke geneesheren-specialist deze wor-
den geattesteerd. 
Welke consultaties patiënten betaalbaar vinden of niet is 
uiteraard zeer moeilijk te objectiveren. Er zijn heel wat in-
spanningen geleverd betreffende de financiële toegankelijk-
heid van de gezondheidszorg. Zo geldt een lager persoonlijk 
aandeel voor personen met recht op de verhoogde tegemoet-
koming. De maximumfactuur (MAF) is een financiële be-
schermingsmaatregel die de jaarlijkse medische kosten tot 
een plafondbedrag beperkt. 
Gezien het louter documentaire karakter van de tabellen 
worden ze niet in het Bulletin van Vragen en Antwoorden op-
genomen maar liggen ter inzage bij de Griffie van de Kamer 
van volksvertegenwoordigers (dienst Parlementaire Vragen). 
Vraag nr. 24 van de heer volksvertegenwoordiger Jean-
Marc Nollet van 30 oktober 2014 (Fr.) aan de minister 
van Sociale Zaken en Volksgezondheid: 
Het niet op elkaar afgestemd zijn van het Belgische zie-
kenhuislandschap en de behoeften van de patiënten. 
België staat in Europa op de derde plaats wat het aantal zie-
kenhuisbedden per inwoner betreft, namelijk vier per 1.000 
inwoners. Ook ligt de gemiddelde duur van een ziekenhuis-
verblijf vrij hoog in ons land. Een en ander heeft uiteraard 
gevolgen voor de ziekenhuizen in ons land. Zo zijn de laatst-
cessitant les soins les plus urgents peuvent recevoir les 
meilleurs soins. 
Le 1er janvier 2015, un système de ticket modérateur fixe 
de 3 EUR pour les bénéficiaires du régime préférentiel et de 
12  EUR pour les bénéficiaires du régime non-préférentiel 
a donc été introduit pour la consultation du spécialiste. Le 
ticket modérateur pour le supplément d’une consultation de 
spécialiste durant le weekend ou un jour férié, a été fixé à 
1 EUR pour les bénéficiaires du régime préférentiel et 6 EUR 
pour les bénéficiaires ordinaires. Le ticket modérateur pour 
le supplément pour une consultation de spécialiste durant 
la nuit s’élève depuis lors à 2,50 EUR pour les bénéficiaires 
du régime préférentiel et 12 EUR pour les bénéficiaires or-
dinaires. 
Le tableau 1, en annexe, reprend un aperçu des codes de no-
menclature concernés avec, en outre, l’impact exact de la ré-
forme au 1er janvier 2015 du ticket modérateur. Cet impact 
est différent pour le régime préférentiel et le régime ordi-
naire. Par exemple, pour la prestation 102034 (consultation 
du médecin spécialiste en médecine interne), le ticket modé-
rateur est 0,34 EUR plus cher pour le régime préférentiel et 
0,57 EUR moins cher pour le régime ordinaire. 
Par ailleurs, le tableau 1 reprend également le nombre de 
cas en 2013 pour chaque prestation, ce qui permet de dé-
terminer quelles sont les prestations les plus effectuées. Il 
est ici important de souligner que cette mesure a été exé-
cutée sur base des prestations de la nomenclature et non 
sur base de la spécialité. Cela est très important pour les 
prestations 102012 (consultation du médecin spécialiste) et 
102535 (consultation du médecin spécialiste accrédité) ; les 
autres prestations de nomenclature reprennent en principe 
la spécialité du médecin. C’est pourquoi, pour ces deux pres-
tations, un second tableau a été ajouté; celui-ci reprend le 
nombre de cas en 2013 par code compétence des médecins 
spécialistes. Il est dès lors plus clair, pour ces prestations, 
de savoir par quel médecin spécialiste elles ont été attestées. 
Il est sans aucun doute difficile d’objectiver quelles sont les 
consultations que les patients trouvent ou non abordables. 
Des efforts ont été réalisés dans le but de rendre les soins 
de santé financièrement accessibles. Ainsi, un ticket modé-
rateur plus bas est appliqué pour les personnes qui ont droit 
à une intervention majorée. Le maximum à facturer (MAF) 
est une mesure de protection financière qui limite les coûts 
médicaux annuels à un montant plafonné. 
Étant donné le caractère de pure documentation des ta-
bleaux, il n’y a pas lieu de les insérer au Bulletin des Questions 
et Réponses, mais ils peuvent être consultés au Greffe de la 
Chambre des représentants (service des Questions parle-
mentaires). 
Question n° 24 de monsieur le député Jean-Marc Nol-
let du 30 octobre 2014 (Fr.) à la ministre des Affaires so-
ciales et de la Santé publique: 
Le caractère inadapté de notre paysage hospitalier par 
rapport aux besoins des patients dans notre pays. 
La Belgique est le troisième pays d’Europe qui a le plus 
grand nombre de lits d’hôpital par habitant: 4 pour 1.000 
habitants. Par ailleurs, la durée moyenne de séjour des pa-
tients est également relativement élevée. Cette situation n’est 
pas sans conséquence pour les hôpitaux de notre pays qui 
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genoemde vaak geduchte concurrenten van elkaar, die door 
zo veel mogelijk soorten aandoeningen te behandelen, zo 
veel mogelijk patiënten proberen aan te trekken. 
Volgens een recent rapport van het Federaal Kenniscentrum 
voor de Gezondheidszorg mag vandaag elk van de 105 
Belgische ziekenhuizen iedere zeldzame of complexe aan-
doening diagnosticeren en behandelen, terwijl niet elk zie-
kenhuis over de vereiste ervaring, expertise of infrastructuur 
beschikt. Dit is naar mijn mening een vrij onrustwekkende 
situatie. 
Daarnaast is de zorg die de ziekenhuizen verlenen vooral ge-
richt op het behandelen van acute aandoeningen. Door de 
vergrijzing zijn de zorgbehoeften echter veranderd: steeds 
meer mensen met één of meerdere chronische aandoeningen 
hebben nood aan langdurige zorg, die niet noodzakelijk al-
tijd in acute ziekenhuizen moet worden verstrekt. 
1. Heeft de regering maatregelen genomen om de voor-
noemde situatie bij te sturen? 
2. Het Federaal Kenniscentrum voor de Gezondheidszorg 
beveelt als oplossing aan zorgzones in te voeren die beter 
zijn afgestemd op de behoeften van de bevolking in die 
zone. 
a) Overweegt de regering een dergelijke aanpak door te 
voeren? 
b) Naar verluidt zouden onze zuiderburen al met een 
soortgelijke denkoefening zijn gestart. Beschikt u 
dienaangaande over analyses of follow-uprapporten? 
c) Zo ja, kunt u mij deze bezorgen? 
3. Volgens de door het Kenniscentrum gemaakte analyse 
zou het interessant kunnen zijn referentiecentra voor 
complexe zorgverlening in te richten, zodat de beschik-
bare middelen op een zo optimaal mogelijke manier kun-
nen worden ingezet. 
Heeft de regering in dat verband al maatregelen genomen? 
Antwoord van de minister van Sociale Zaken en Volks-
gezondheid van 11 februari 2015, op de vraag nr. 24 van 
de heer volksvertegenwoordiger Jean-Marc Nollet van 
30 oktober 2014 (Fr.): 
1. Zoals u weet, is in de regeringsverklaring expliciet voor-
zien: 
- dat we voor de behandeling van moeilijke of zeldzame 
aandoeningen of in geval van zeer dure technologie of 
infrastructuur evolueren naar gespecialiseerde zieken-
huiszorg, geconcentreerd in gespecialiseerde centra, 
ingebed in een klinisch netwerk tussen ziekenhuizen; 
- dat het vermijden van onnodige ziekenhuisopnames 
en onnodig lange ziekenhuisverblijven, gecombineerd 
met het aanbieden van alternatieve en goedkopere vor-
men van zorg, de nodige ruimte moeten creëren om, 
in overleg met de betrokken deelstaten en de sector, 
een substantieel deel van de ziekenhuisbedden om te 
zetten in al dan niet residentiële of transmurale op-
vang van patiënten die tijdelijk of definitief niet am-
bulant verzorgd kunnen worden maar die geen dure 
ziekenhuisomkadering (meer) behoeven; 
sont souvent en concurrence ouverte, et essayent d’attirer le 
plus de patients possible en proposant des soins pour le plus 
large éventail possible de maladies. 
Le récent rapport du Centre fédéral d’expertise des soins de 
santé révèle que chacun des 105 hôpitaux belges, peut conti-
nuer à prendre en charge toute maladie rare ou complexe, 
alors qu’ils sont loin de posséder tous l’expérience, l’exper-
tise et les infrastructures nécessaires. Cette situation me pa-
raît assez alarmante. 
Par ailleurs, les soins prodigués dans les hôpitaux sont es-
sentiellement focalisés sur le traitement des problèmes ai-
gus. Or, étant donné le vieillissement de la population, les 
besoins, dorénavant, sont surtout ailleurs: de plus en plus 
de personnes présentent une ou plusieurs affections(s) 
chronique(s) et ont besoin de soins de longue durée, qui 
ne doivent pas nécessairement être donnés dans un hôpital 
aigu. 
1. Le gouvernement a-t-il pris des mesures afin de corriger 
cette situation? 
2. Par ailleurs, le Centre fédéral d’expertise des soins de 
santé propose de corriger ces inadéquations et recom-
mande de mettre en place des “zones de soins” plus en 
phase avec les besoins de la population de chaque zone. 
a) Le gouvernement envisage-t-il de mettre en place un 
système de ce type dans notre pays? 
b) Il semble que nos voisins français aient lancé une ré-
flexion de ce type. Etes-vous en possession d’analyses 
et de rapports concernant le développement de cette 
expérience chez nos voisins? 
c) Si tel est le cas, pourriez-vous m’en faire part? 
3. Enfin, à l’analyse de la situation, comme le formule le 
Centre fédéral d’expertise des soins de santé, il semblerait 
intéressant de mettre sur pied des centres de référence ré-
servés aux soins complexes afin d’utiliser les moyens de 
manière optimale. 
Le gouvernement a-t-il pu mettre des choses en place à ce 
niveau? 
Réponse de la ministre des Affaires sociales et de la 
Santé publique du 11 février 2015, à la question n° 24 
de monsieur le député Jean-Marc Nollet du 30 octobre 
2014 (Fr.): 
1. Comme vous le savez, la déclaration du gouvernement 
prévoit explicitement: 
- que pour le traitement d’affections complexes ou ra-
res ou en cas de technologie ou d’infrastructure très 
coûteuses, nous évoluerons vers des soins hospitaliers 
spécialisés, intégrés dans un réseau clinique entre 
hôpitaux; 
- que la prévention d’hospitalisations inutiles et de sé-
jours inutilement longs en hôpital, combinée à une 
offre de formes d’admissions alternatives et moins 
coûteuses, doit créer une marge nécessaire pour re-
convertir, en concertation avec les entités fédérées 
concernées et le secteur, une partie substantielle des 
lits d’hôpitaux vers des formes d’admissions résiden-
tielles ou extramurales de patients, qui temporaire-
ment ou définitivement, ne peuvent pas être soignés 
en ambulatoire mais qui ne nécessitent (plus) un enca-
drement hospitalier onéreux; 
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- dat de regering zich hierbij zal laten inspireren door 
de basisprincipes van de oriëntatienota “Geïntegreerde 
visie op de zorg voor chronisch zieken in België” die op 
24 februari 2014 door de Interministeriële Conferentie 
Volksgezondheid werd goedgekeurd. 
 Het gaat om grote werven die meer bepaald uitgewerkt 
moeten worden met de deelstaten, in het bijzonder ge-
let op de nieuwe bevoegdheden die hen te beurt zijn 
gevallen sinds 1 juli 2014. 
 We vertrekken evenwel niet van nul: voor zeldzame 
aandoeningen bijvoorbeeld werd door de vorige re-
gering een specifiek plan van aanpak uitgewerkt dat 
reeds voorziet in de erkenning van expertisecentra. 
Ook wat de opvang van chronisch zieken betreft, 
zal weldra een globaal plan van aanpak, gebaseerd 
op de oriëntatienota die in het regeerakkoord ver-
meld is, worden voorgelegd aan de Interministeriële 
Conferentie Volksgezondheid. 
2. Ik weet niet naar welke specifieke projecten u verwijst als 
u het voorbeeld van Frankrijk aanhaalt. Het is duidelijk 
dat het gedecentraliseerde ziekteverzekeringssysteem van 
Frankrijk tot overleg leidt dat gestuurd wordt door regio-
nale specificiteiten. Maar een dergelijke aanpak komt ook 
voor in het overleg dat in België gevoerd wordt en in het 
systeem dat momenteel in gebruik is. 
 Het begrip zorgbekken is reeds aanwezig in de regelge-
ving rond de organisatie van het aanbod van ziekenhuis-
zorg. 
 De noodzaak om rekening te houden met de specificitei-
ten van de plaatselijke bevolking, zal ook een richtsnoer 
zijn in de pilootprojecten die moeten worden opgezet in 
het kader van de opvang van personen met een chroni-
sche aandoening en personen met aandoeningen waar-
bij intra- en extramurale zorg onderling afgestemd moet 
worden. 
 In elk geval voorziet het regeerakkoord dat de hervorming 
van de ziekenhuisfinanciering gepaard dient te gaan met 
een hervorming van het ziekenhuislandschap, uitgaande 
van een analyse van de nood aan acute en chronische zie-
kenhuisbedden en alternatieve vormen van opvang. 
3. Ik volg de stelling van het KCE (Federaal Kenniscentrum 
voor de Gezondheidszorg) dat, minstens voor bepaalde 
aandoeningen, de werking via referentiecentra kan re-
sulteren in een betere benuttiging van de schaarse bud-
getten: een hogere kwaliteit van zorg voor de patiënten, 
tegen een lagere maatschappelijke kost. 
Zoals hierboven is aangegeven, is de organisatie van referen-
tiecentra echter al deels een realiteit in ons gezondheidssys-
teem. Het plan ‘zeldzame aandoeningen’ voorziet expliciet in 
de erkenning van dergelijke centra. Die beslissing zal wor-
den uitgevoerd in samenwerking met de deelstaten. 
Bovendien zal het concept referentiecentra ook verder wor-
den uitgewerkt in het kader van de hervormingen in het 
zorglandschap. Maar we wijzen er ook op dat het RIZIV al 
vele jaren lang, in het kader van specifieke overeenkomsten, 
steun verleend heeft aan referentiecentra voor specifieke pa-
tiëntengroepen. Zo denken we bijvoorbeeld aan de referen-
tiecentra voor aids, mucoviscidose, autisme, epilepsie, enzo-
voort.
- que le gouvernement s’inspirera des principes de base 
de la note d’orientation “Vision intégrée des soins pour 
les maladies chroniques en Belgique”, approuvée le 24 
février 2014 par la Conférence interministérielle Santé 
publique. 
  Il s’agit de gros chantiers qui devront notamment 
être élaborés avec les entités fédérées, vu, en particu-
lier les nouvelles compétences qui leurs sont dévolues 
depuis le 1er juillet 2014. 
 Nous ne partons cependant pas de rien: dans le cadre 
des maladies rares, par exemple, un plan d’approche 
spécifique a été élaboré par le gouvernement précédent 
qui prévoit déjà la reconnaissance de centres d’exper-
tise. De même, en ce qui concerne la prise en charge 
des malades chroniques, un plan d’approche global, 
fondé sur la note d’orientation citée par l’accord de 
gouvernement pourra prochainement être proposé à la 
Conférence Interministérielle Santé publique. 
2. Je ne sais à quels projets spécifiques vous vous référez en 
citant l’exemple de la France. Il est clair que le système 
d’assurance maladie décentralisé de la France conduit 
à des réflexions guidées par des spécificités régionales. 
Mais cette approche n’est pas absente des réflexions me-
nées en Belgique, ni même du système dès à présent en 
place. 
 La notion de bassins de soins est déjà présente dans la 
réglementation organisant l’offre de soins hospitaliers. 
 La nécessité de tenir compte des spécificités des popula-
tions locales guidera également les projets-pilotes à initier 
dans le cadre de la prise en charge des personnes souf-
frant d’une maladie chronique et des personnes présen-
tant des maladies qui nécessitent une harmonisation des 
soins intra muros et extra muros. 
 En tout état de cause, l’accord de gouvernement prévoit 
que la réforme du financement des hôpitaux doit aller de 
pair avec une réforme du paysage hospitalier, en se fon-
dant sur une analyse des besoins en lits d’hôpitaux ai-
gus et chroniques et des formes alternatives de prise en 
charge. 
3. Je souscris à l’assertion du KCE (Centre fédéral d’exper-
tise des soins de santé) selon laquelle, au moins en ce 
qui concerne certaines maladies, le fonctionnement par 
centres de référence peut permettre de mieux mettre à 
profit les maigres budgets: une plus grande qualité de 
soins pour les patients à un prix moins élevé pour la so-
ciété. 
Néanmoins, comme précisé ci-dessus, l’organisation de 
centres de références est déjà partiellement une réalité dans 
notre système de santé. Le plan “maladies rares” prévoit ex-
plicitement la reconnaissance de tels centres. La mise en 
oeuvre de cette décision se fera en collaboration avec les en-
tités fédérées. 
En outre, le concept de centre de référence sera également 
développé dans le cadre des réformes dans le paysage de 
soins. Mais soulignons également que depuis de nombreuses 
années déjà, dans le cadre de conventions spécifiques, l’INA-
MI a soutenu des centres de références destinés à des groupes 
de patients spécifiques. Citons par exemple les centres de ré-
férence sida, mucoviscidose, autisme, épilepsie, etc.
